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DESCRIPCION
Dispensador de pulverizacién

La presente invencion se refiere a un dispensador de pulverizacion y, mas particularmente, se refiere a un dispensador
de pulverizacién para administrar una preparacion para uso terapéutico, uso cosmético o similar.

Hay varios tipos de dispensadores de pulverizacion, normalmente previstos para distribuir una preparacion liquida en
forma de aerosol, es decir, que crea una pulverizacion de pequefas gotitas que forman una nube de pulverizacion.

Los dispensadores de pulverizacion normalmente comprenden un depdsito, que contiene la preparacion que se va a
distribuir y una boquilla que es adecuada para producir la nube de aerosol.

Algunos dispensadores utilizan un gas propulsor, contenido en el depdsito junto con la preparacién que se va a
distribuir. La liberacion del gas presurizado arrastra la preparacion, que forma la pulverizacién de aerosol deseada.
Hay, sin embargo, algunas desventajas con el uso de gas propulsor, debido a la posibilidad de que el propio gas
reaccione dentro del depdsito con la preparacion que se va a distribuir o, mas a menudo, que una vez liberado en el
ambiente pueda reaccionar con los gases de la atmosfera.

Por lo tanto, se utilizan otros tipos de dispensadores de pulverizacion, del tipo mecanico, que no utilizan un gas
propulsor. En este tipo de dispensador hay una cadmara de carga inmediatamente aguas arriba de la boquilla. La accion
mecanica aplicada por el usuario sobre el dispensador llena la cdmara de carga con la preparacién que se va a
distribuir y aumenta la presion de esta ultima hasta aproximadamente 200-400 kPa (2-4 bar). La sobrepresion dentro
de la camara de carga provoca la salida repentina de la preparacién a través de la boquilla, con la consiguiente creacién
de la pulverizacién de aerosol en forma de una nube de pulverizacion.

Los dispensadores de pulverizacion se utilizan comunmente en el campo farmacéutico y cosmético, para administrar
una preparacion que contiene un farmaco, un principio activo, un medicamento, un cosmético o similar. En tales casos,
sin embargo, la distribucién de pulverizacién puede tener algunas desventajas. En primer lugar, en las zonas
periféricas de la pulverizacion hay formacion de un halo de gotitas extremadamente finas que dan lugar a la
denominada niebla fina y se dispersan facilmente en el ambiente circundante. Hay que evitar la dispersion de la niebla
fina por varias razones. En primer lugar, la niebla fina lleva consigo una parte del principio activo que se va a
administrar, que, entonces, se deduce de la cantidad realmente administrada. Asi mismo, el principio activo
dispersado, de este modo, es potencialmente peligroso para cualquiera que no requiera la terapia especifica. Este
peligro debe evitarse, en particular, para determinadas categorias de sujetos, tales como, por ejemplo, mujeres en el
embarazo, neonatos, bebés y nifios de edad prepuberal. Por ultimo, la posible inhalacién de la niebla fina, que puede
contener un polimero, puede llevar a reacciones inflamatorias en las vias respiratorias, que incluyen granulomas de
cuerpos extrafos.

La distribucién de pulverizacién tiene a menudo el objetivo de dispersar el principio activo sobre la piel de un paciente.
En ese caso, casi siempre es necesario ser capaz de controlar la cantidad precisa de preparacion suministrada por
unidad de area, para evitar tanto una sobredosis, que es potencialmente peligrosa, como la administracién de una
cantidad insuficiente y, por lo tanto, ineficaz.

Como entendera un experto en la técnica, se puede asumir en una primera aproximacién que la pulverizaciéon asume
una forma cénica cuyo vértice coincide con la boquilla del dispensador. Basado en esta observacion, se entendera
que la cantidad de preparacion suministrada por unidad de area dependera de la distancia de la boquilla desde la piel
del paciente. En particular, la cantidad de preparacion por unidad de area disminuye a razén del cuadrado de la
distancia desde la boquilla. Por este motivo, incluso una diferencia relativamente pequefa en la distancia de
distribucion lleva a una gran diferencia en la cantidad de preparacion suministrada por unidad de area.

Con el fin de superar los inconvenientes mencionados anteriormente, se han propuesto dispensadores de
pulverizacion mejorados, que comprenden un cono de distribucion.

El documento de los Estados Unidos US4158361 divulga un sistema de dispensacién para dirigir liquido a un area
definida.

El documento de los Estados Unidos US6978945 describe un dispensador de pulverizacion que se ha mejorado en
este sentido. En esta solucion, el cono de distribucion hace posible, por un lado, evitar la dispersion de la niebla fina
y, por otro lado, controlar de manera precisa la distancia de distribucion. Sin embargo, esta solucién no esta libre de
fallos. Lo primero de todo, el cono de distribuciéon no esta integrado con la boquilla, que durante la distribucion se
mueve transversalmente con respecto al eje del cono. Asi mismo, este dispensador esta construido en una pieza Unica
que, una vez que se ha agotado la preparacion que se va a distribuir, ya no se puede reutilizar y debe eliminarse. Por
ultimo, se conoce que la distribucion de pulverizacion dentro del sistema cerrado formado por el cono y la piel del
paciente no garantiza la necesaria uniformidad de administracion de la preparacién. De hecho, el aire desplazado
durante la distribucion de la preparacién por la boquilla crea turbulencia en el flujo de la nube de pulverizacion desde
la boquilla hasta la piel. Esta turbulencia provoca la coalescencia de partes de aerosol para formar gotitas de mayor
tamanfo de lo previsto. Asi mismo, debido a la turbulencia, es posible que la pulverizaciéon ya no asuma la forma cénica
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prevista, que tiene como resultado el impacto de una parte de la preparacion suministrada sobre las paredes internas
del cono de distribucion.

El documento de los Estados Unidos US6113008 describe otro dispensador de pulverizacion que comprende un cono
de distribucion. Ni siquiera esta solucion esta libre de fallos. Lo primero de todo, la accién mecanica requerida para la
distribucién debe aplicarse en la misma direccién que el eje del cono de distribucion, una configuracion que hace que
este dispensador sea bastante inconveniente en algunas aplicaciones. Asi mismo, el cono de distribucién descrito en
el presente documento comprende ranuras de ventilacion posicionadas cerca del reborde de contacto del cono, es
decir, donde este ultimo descansa sobre la piel del usuario. La posicion de estas ranuras significa que la pulverizacion
de aerosol generada por la boquilla se propaga en un ambiente casi cerrado, con consecuencias ampliamente
similares a las ya descritas para el documento de los Estados Unidos US6978945. Las ranuras de ventilacion tienen
el doble fin de equilibrar la presién durante la distribucién y de permitir que los componentes gaseosos de la
preparacién suministrada se dispersen en el ambiente. EI documento de los Estados Unidos US6113008 hace
referencia explicita a la necesidad de dispersar cualesquiera propulsores, disolventes o similares en el ambiente, pero
es obvio que estas ranuras también permiten la dispersion no deseada de la niebla fina. El documento de los Estados
Unidos US5921444 divulga un aplicador de pulverizacion que tiene una capucha divergente colocada sobre el cabezal
de pulverizacion, en donde la capucha, cuyos bordes exteriores se presionan contra el paciente para definir el area de
pulverizacion, es flexible para deformarse bajo presién y tiene ventanas para iluminacién y para ventilacion.

Por lo tanto, el objetivo de la presente invencion es superar al menos parcialmente los inconvenientes mencionados
anteriormente con referencia a la técnica anterior.

En particular, un objetivo de la presente invencién es poner a disposicion un dispensador de pulverizacion que permite
un control preciso de la cantidad de preparacién suministrada.

Mas particularmente, un objetivo de la presente invencion es poner a disposicion un dispensador de pulverizacion que
hace posible evitar la dispersidon de la niebla fina. Otro objetivo de la presente invencién es poner a disposicion un
dispensador de pulverizacion que hace posible mantener la uniformidad de administracion deseada de la preparacion
que se va a distribuir.

El fin y los objetivos indicados anteriormente se consiguen con un dispensador de acuerdo con la reivindicacion 1.

Las cualidades y otras ventajas de la invencion quedaran claras a partir de la descripcién, dada a continuacion, de
algunos ejemplos de realizacion, dados a titulo ilustrativo y no limitativo, refiriéndose a los dibujos adjuntos.

- lafig. 1 muestra una vista de lado general de un dispensador de acuerdo con la invencion;
- lafig. 2 muestra una vista de lado del cono de distribucidn del dispensador de la fig. 1;

- lafig. 3 muestra una vista de frente del cono de distribucion de la fig. 2;

- lafig. 4 muestra una seccién media del dispensador de la fig. 1;

- lafig. 5 muestra una vista ampliada del detalle indicado con V en la fig. 4; y

- lafig. 6 muestra una vista en planta del cono de distribucién de la fig. 2.

Refiriéndose a las figuras adjuntas, 20 indica la totalidad de un dispensador para la distribucién de pulverizaciéon de
una preparacion 18. El dispensador 20 de acuerdo con la invenciéon comprende:

- un depdsito 22 adecuado para contener la preparacion 18,
- una bomba mecanica 24,

- una camara de carga 26,

una boquilla 28 que tiene un eje; y

un cono de distribucion 30 que tiene un eje.

La bomba mecanica 24 es capaz, en cada accionamiento:

- de tomar una cantidad predeterminada de preparacion 18 del depésito 22,
- de suministrar dicha cantidad de preparacion 18 a la camara de carga 26 aguas arriba de la boquilla 28 y
- de crear una presion de distribucion en la camara de carga 26.

La boquilla 28 es capaz de distribuir dicha cantidad de preparaciéon 18 en forma de pulverizacién de aerosol 180.

El dispensador 20 de acuerdo con la invencién esta caracterizado por que el cono de distribucion 30 comprende, en
las proximidades de la boquilla 28, al menos un orificio pasante 320 adecuado para poner en comunicacion el interior
del cono de distribucién 30 con el ambiente circundante.

El dispensador de acuerdo con la invencion esta previsto principalmente para una preparaciéon en forma liquida 18,
que comprende un principio activo previsto para la administracion sobre la piel de un paciente. Sin embargo, como
entendera facilmente un experto en la técnica, el dispensador 20 puede distribuir de la misma manera cualquier
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sustancia liquida, ya sea en forma de soluciéon o suspensién o emulsion, prevista para el tratamiento con fines
terapéuticos y/o cosméticos.

Como se describe, el al menos un orificio pasante 320 es adecuado para poner en comunicacion el interior del cono
de distribucion 30 con el ambiente circundante. Esto significa que el orificio pasante 320 puede configurarse para
formar una conexion fluidica a través del cono de distribucion 30 entre el interior del cono de distribucion 30 y el
ambiente circundante. En otras palabras, el fluido puede fluir a través del orificio pasante 320 en el cono de distribucion
30 desde el ambiente circundante al interior del cono de distribucion 30 y viceversa.

Como puede observarse, en particular, en las figs. adjuntas 1y 4, el dispensador 20 de acuerdo con la invencion se
activa mediante la aplicacion de una fuerza (indicada con F) por parte del usuario. La fuerza F hace funcionar la bomba
mecanica 24 y, por lo tanto, el dispensador 20 en su totalidad. Como puede observarse en la realizacién en las figuras,
la direccién en la que la fuerza F se aplica es sustancialmente perpendicular a la direcciéon de distribucién de la
preparacion, estando dicha direccion definida por el eje de distribucién de la boquilla 28 y por el eje del propio cono
de distribucion 30. La bomba mecanica 24 puede mover la preparacion mediante cualquier accion mecénica.
Preferentemente, en el dispensador 20 de acuerdo con la invencion, el eje de distribucion de la boquilla y el eje del
cono de distribucién coinciden en el eje unico X, incluso durante el funcionamiento del dispensador 20.
Preferentemente, el eje X' del cono de distribucion 30 esta sustancialmente a través del centro del cono de distribucion
30 a lo largo de la longitud del cono de distribucién 30. Preferentemente, la boquilla 28 esta configurada para
proporcionar la pulverizacion de aerosol 180 a lo largo del eje de distribuciéon X y el eje de distribucion X puede estar
sustancialmente a través del centro de la pulverizacién de aerosol 180.

Preferentemente, el cono de distribucion 30 comprende un reborde de contacto 300 previsto para descansar sobre la
piel del paciente, para definir y delimitar el area de tratamiento sobre la que se distribuira la preparacién. Algunas
relaciones dimensionales se ejemplificaran a continuacion en relacion con la distancia | entre la boquilla 28 y el reborde
de contacto 300 medida a lo largo del eje X.

Como ya se ha mencionado anteriormente, el al menos un orificio pasante 320 esta posicionado en las proximidades
de la boquilla 28. De acuerdo con las realizaciones mostradas en las figuras adjuntas, al menos un orificio pasante
320 esta posicionado dentro del 20 % de la distancia |. Para evitar dudas, como el orificio pasante esta en las
proximidades de la boquilla, el 20 % de la distancia | entre la boquilla 28 y el reborde de contacto 300 es el 20 % de la
distancia / desde la boquilla.

De acuerdo con las realizaciones presentadas en las figuras, el cono de distribucion 30 comprende una pluralidad de
orificios pasantes 320. Los orificios pasantes 320 estan restringidos preferentemente a una banda relativamente
estrecha de la superficie del cono 30. La banda con los orificios pasantes 320 puede extenderse, por ejemplo, hasta
aproximadamente el 10 % de la distancia 1. Asi mismo, los orificios pasantes 320 se reparten preferentemente de
acuerdo con criterios de simetria.

Ventajosamente, el cono de distribucién 30 comprende dos partes, indicadas con 302 y 304 respectivamente, con
diferentes relaciones de ahusamiento. En particular, en la primera parte 302 las generatrices forman con el eje X un
angulo a y en la segunda parte las generatrices forman con el eje X un angulo B. Ventajosamente, el angulo 8 es
menor que a.

En la fig. 6, por ejemplo, se analiza una realizacion especifica desde el punto de vista geométrico. De acuerdo con
esta realizacién, en la primera parte 302 las generatrices del cono forman con el eje X un angulo a entre 40 ° y 50 °,
preferentemente entre 43 ° y 47 °. De manera adicional o como alternativa, en la segunda parte 304 las generatrices
del cono forman con el eje X un angulo 3 de entre 6 °y 16 °, preferentemente entre 9°y 13 °.

Especificamente en la fig. 6, se puede ver que la segunda parte es ligeramente convexa, por lo tanto, su generatriz no
es un segmento de una linea recta, sino una linea con una curvatura muy ligera. Para los fines de la invencién, sin
embargo, este detalle no es en absoluto relevante y la aproximacién de la generatriz con un segmento de una linea
recta es ampliamente aceptable.

Como puede ver un experto en la técnica a partir de la fig. 6, en esta realizacion, la primera parte 302 puede extenderse
hasta aproximadamente el 15 %-25 % de la distancia | (secciéon m en la fig. 6). El resto del desarrollo del cono esta
ocupado por la segunda parte 304 con una relacion de ahusamiento mas baja (seccién n en la fig. 6).

De acuerdo con la realizacion de las figuras adjuntas, al menos un orificio 320 estda comprendido en la primera parte
302 del cono de distribucion 30.

Como puede verse en la fig. 4, el cono de distribucion 30 restringe dentro de si el cono formado por la pulverizacion
de aerosol 180, sin interferir con ello.

Como entenderd facilmente un experto en la técnica, las proporciones y las dimensiones del cono de la pulverizacién
de aerosol 180 dependen de determinadas variables de disefio. En particular, las principales variables son la presion
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de distribucidon generada por la bomba 24, el angulo de apertura y de la pulverizaciéon 180, que depende de la forma
de la boquilla 28, las caracteristicas reoldgicas y la tension superficial de la preparacion pulverizada 18.

Una vez que se fijan estos parametros, utilizando determinadas pruebas de laboratorio, es posible definir la forma de
la pulverizacién de aerosol 180. Basado en esta forma, es posible, entonces, definir la forma del cono de distribucion
30. En particular, la forma del cono de distribucién 30 hace posible, al tiempo mismo, contener la pulverizacion de
aerosol 180 completamente sin interferir con esto y delimitar la parte de la piel del paciente que sera alcanzada por la
distribucién de la preparacion.

Como puede verse a partir de la fig. 4, la forma particular del cono de distribucion 30 con doble ahusamiento significa
que en las proximidades de la boquilla 28 diverge de la pulverizacion 180, para acercarlo de nuevo en las proximidades
del reborde de contacto 300. Como observara un experto en la técnica, el al menos un orificio pasante 320 esta
posicionado exactamente en la zona en la que el cono de distribuciéon 30 diverge de la pulverizacién de aerosol 180.

Este posicionamiento de los orificios 320 permite que el aire desplazado durante la distribucién de la preparacion 18
salga desde el espacio cerrado formado por el cono de distribucion 30 y la piel del paciente. La liberacion inmediata
del aire evita crear turbulencia en el flujo de la pulverizacion de aerosol, que permanece laminar en el camino desde
la boquilla 28 hasta la superficie de la piel. De esta manera, la cantidad de preparacion 18 que golpea la superficie
interior del cono en las proximidades del reborde de contacto 300 se minimiza: practicamente la cantidad total de
preparacion 18 suministrada por la bomba alcanza la superficie de la piel, garantizando, de este modo, la
estandarizacion de la dosis suministrada. Al mismo tiempo, debido al posicionamiento de los orificios 320 y la alta
presion de distribucion desde la boquilla 28, solamente se escapa aire desde los orificios 320 y no la niebla fina.

Como entendera facilmente un experto en la técnica a partir del relato anterior, el dispensador 20 de acuerdo con la
presente invencion consigue el objetivo de superar al menos parcialmente los inconvenientes destacados con
referencia a la técnica anterior. En particular, el dispensador 20 de acuerdo con la presente invencion permite un
control preciso de la cantidad de preparacion suministrada.

Mas particularmente, el dispensador 20 de acuerdo con la presente invencién hace posible evitar la dispersion de la
niebla fina y, al tiempo mismo, mantener la uniformidad de administraciéon deseada de la preparacion 18.

Como se ha descrito anteriormente, el eje de distribucion X de la boquilla 28 y el eje X' del cono de distribucién 30
pueden coincidir en un eje como se ha descrito, que, de otro modo, puede referirse como eje Unico X. El eje unico X
se muestra en los dibujos. Sin embargo, el eje X' del cono de distribuciéon 30 puede no coincidir con el eje de distribucion
X como se ha descrito anteriormente. Por ejemplo, el eje X' del cono de distribucion 30 puede ser sustancialmente
paralelo al eje de distribucion X. Como alternativa, el eje X' del cono de distribucién 30 puede estar en un angulo con
el eje de distribucion X y puede no coincidir con el eje de distribucion X. Puede haber un angulo 6 entre el eje de
distribucién X y el eje X' del cono de distribucion 30. El angulo 6 puede ser mayor que 0 ° y puede ser mayor que 0 °
y menor que o igual a 20 ° y preferentemente menor que o igual a 10 ° y mas preferentemente menor que o igual a
5°.

Con el fin de cumplir con requisitos especificos, un experto en la técnica sera capaz de hacer cambios y/o sustituciones
de elementos descritos con elementos equivalentes en las realizaciones del dispensador 20 descrito anteriormente,
sin dejar de estar dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Dispensador (20) para la distribucién de pulverizaciéon de una preparacion (18), que comprende:

- un depésito (22) adecuado para alojar la preparacion (18);
- una bomba (24)

- una camara de carga (26)

- una boquilla (28) que tiene un eje de distribucion (X)

- un cono de distribucion (30) que tiene un eje (X')

en donde la bomba (24) es adecuada, en cada funcionamiento:

- para extraer una cantidad predeterminada de preparacion (18) del depdsito (22),
- para suministrar tal cantidad de preparacion (18) a la camara de carga (26) aguas arriba de la boquilla (28) y
- para crear una presion de distribucion en la camara de carga (26),

y en donde la boquilla (28) es adecuada para distribuir dicha cantidad de preparacion (18) en forma de una
pulverizacion de aerosol (180),

en donde el cono de distribucién (30) comprende un reborde de contacto (300) y, en las proximidades de la boquilla
(28), al menos un orificio pasante (320) adecuado para poner en comunicacion el interior del cono de distribucion (30)
con el ambiente circundante,

caracterizado por que el al menos un orificio pasante (320) esta posicionado dentro del 20 % de la distancia | entre
la boquilla (28) y el reborde de contacto (300).

2. Dispensador (20) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el cono de distribucion (30) comprende una primera
parte (302) y una segunda parte (304) que tienen diferentes relaciones de ahusamiento entre si.

3. Dispensador (20) de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde una generatriz de una superficie de la primera parte
(302) forma con el eje X' un angulo a y una generatriz de una superficie de la segunda parte (304) forma con el eje X'
un angulo B, en donde el angulo 3 es menor que el angulo a.

4. Dispensador (20) de acuerdo con la reivindicaciéon 2 o 3, en donde una generatriz de una superficie de la primera
parte (302) forma con el eje X' un angulo a comprendido entre 40 °y 50 °.

5. Dispensador (20) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2 a 4, en donde una generatriz de una superficie
de la segunda parte (304) forma con el eje X' un angulo  comprendido entre 6 °y 16 °.

6. Dispensador (20) de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde en una seccion transversal en el sentido de la longitud
a través del cono de distribucién (30) a lo largo del eje (X') del cono de distribucion (30), una superficie de la primera
parte estd en un angulo a con el eje (X') del cono de distribucién (30) y una superficie de la segunda parte esta en un
angulo B con el eje (X') del cono de distribucién (30), en donde el angulo 3 es menor que el angulo a.

7. Dispensador (20) de acuerdo con la reivindicacion 2 o 6, en donde en una seccion transversal en el sentido de la
longitud a través del cono de distribucion (30) a lo largo del eje (X') del cono de distribucién (30), una superficie de la
primera parte esta en un angulo a con el eje (X') del cono de distribucién (30) y esta entre 40 °y 50 °.

8. Dispensador (20) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2, 6 o 7, en donde en una seccion transversal
en el sentido de la longitud a través del cono de distribucion (30) a lo largo del eje (X') del cono de distribucion (30),
una superficie de la segunda parte esta en un angulo 3 con el eje (X') del cono de distribucién (30), en donde el angulo
Bestaentre6°y 16 °.

9. Dispensador (20) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2 a 8, en donde la primera parte (302) se
extiende hasta aproximadamente el 15 %-25 % de la distancia | entre la boquilla (28) y el reborde de contacto (300).

10. Dispensador (20) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2 a 9, en donde el al menos un orificio pasante
(320) esta comprendido en la primera parte (302) del cono de distribucién (30).

11. Dispensador (20) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el cono de distribucion
(30) comprende una pluralidad de orificios pasantes (320).

12. Dispensador (20) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el eje de distribucién de
la boquilla y el eje del cono de distribucion coinciden en un eje Unico (X), incluso durante el funcionamiento del
dispensador (20).
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