(12) PATENT

(19) NO (11) 336224 (13) B1
NORGE (51) IntCl.
A61M 15/00 (2006.01)
Patentstyret
21) Swoknadsnr 20060378 (86) Int.inng.dag og 2004.07.06
seknadsnr PCT/US2004/21628
(22) Inng.dag 2006.01.24 (85) Viderefgringsdag 2006.01.24
(24) Lopedag 2004.07.06 (30) Prioritet 2003.07.18, US, 60/488,718
2004.04.27, US, 10/833,932
41) Alm tilgj 2006.02.17
(45) Meddelt 2015.06.22
(73) Innehaver Aerogen Inc, 2071 Stierlin Court, US-CA94043 MOUNTAIN VIEW, USA
(72) Oppfinner John Power, 40 Woodland Park, IE- MOYCULLEN, COUNTY GALWAY, Irland
Declan Moran, Grange Road, IE- GREGMORE TURLOUGHMORE, COUNTY GALWAY, Irland
Donal Devery, School Road, IE- CARNMORE, ORANMORE, COUNTY GALWAY, Irland
Gavan O'Sullivan, Legal Lee, IE- DORRUS PARK, KINVARRA, COUNTY GALWAY, Irland
James Fink, 1525 Seneca Lane, US-CA94402 SAN MATEO, USA
Niall Smith, 15 Cresent Green, IE- THE CRESENT, COUNTY GALWAY, Irland
(74) Fullmektig Bryn Aarflot AS, Postboks 449 Sentrum, 0104 OSLO, Norge
(54) Benevnelse Nebulisator
(56) Anfarte
publikasjoner US 6085740 A

67) Sammendrag

En nebulisator 1 som kan overlevere et
medikament som inkluderer en hylse med en
beholder for medikamentet, en aerosol generator
som kan tilferes medikamentet fra beholderen,
hvor generatoren aeroliserer i hvert fall en del av
medikamentet til en aerosol, et gassavluftende
innlep 21 for & muliggjere at en gass kan trenge
inn i nebulisatoren 1 og danne en blanding med
aerosolen, og en gjiennomgang som blandingen
gar gjennom og overleverer gassen til en
utlepsapning 22 pa nebulisatoren 1.
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Denne oppfinnelsen angar en nebulisator til overlevering av et medikament til
en pasients andedrettssystem. Noen tilstander, slik som astma, kronisk obstruktiv
lungesykdom (COPD), og cystisk fibrose krever at det forordnede vaeskemedikamentet
ma omgjgres til et fint stagv, som kalles en aerosol, og som deretter inhaleres inn i
lungene.

Nebulisatorer som brukes til 8 skape denne typen aerosol av medikamentet er
kjente. Imidlertid er konvensjonelle nebulisatorer til hjemmebruk vanligvis store og
klumpete og er upraktiske i bruk. Fglgelig finnes det et behov for kompakte
nebulisatorer som er mer praktiske til hjemmebruk.

Nebulisatorer har lenge blitt brukt til & fremstille aerosoler. Det finnes tre
hovedklassifikasjoner av nebulisatorer til hjemmebruk. En kompressordreven spreder
eller en pneumatisk nebulisator bruker en beholder der medikamentet plasseres
nedenfor det punktet hvor aerosolen genereres, slik at medikamentet trekkes opp fra
beholderen gjennom en spredereffekt, som deretter kutter vaesken opp i sma
partikler. Aerosol samles og gar gjennom et hulrom ovenfor medikamentbeholderen,
drevet av gasstremningen som genererer aerosolen. Denne konstante strgamningen av
aerosol fra nebulisatoren er ofte sterkere enn innandningsstremningene og de
volumene som genereres av pasienten og reduserer mengden aerosol som er
tilgjengelig for inspirasjon, dermed reduseres mengden medikament som inhaleres av
pasienten. Fglgelig, finnes det fremdeles et behov for nebulisatorer som reduserer
mengden stremningsgass som behgves for & kunne overlevere aerosoliserte
medikamenter til en pasient.

Ultrasoniske nebulisatorer skaper stdende bglger i en medikamentbeholder,
ovenfor et piezokeramisk element, og genererer aerosol som oppsamles ovenfor
medikamentbeholderen. Aerosol forlater ikke oppsamlingsrommet uten aktiv
gasstremning som genereres direkte av pasienten, eller ved en sekundaer
gasstremning (for eksempel, en vifte). Dette reduserer muligheten av & bruke den
ultrasoniske med en dpen aerosolmaske. Fglgelig, finnes det fremdeles et behov for
nebulisatorer som kan brukes med en 8pen aerosolmaske.

I bdde spreder- og ultrasoniske nebulisatorer vil sma draper som ikke forlater
aerosolhulrommet forbli pa veggene i hulrommet eller returnere til beholderen, og
bidra til et residualmedikament som forblir i nebulisatoren. Fglgelig, finnes det
fremdeles et behov for nebulisatorer som reduserer mengden residualmedikament
som forblir i nebulisatoren.

En nebulisator er ogsa kjent som har en medikamentbeholder som er festet til
en transduserstang som er plassert nedenfor en nettingplate. Stangens vibrasjon

skyver den flytende vaesken gjennom apninger i nettingplaten som er plassert pa
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oversiden. Aerosol ledes opp fra aerosolgeneratoren. Tekniske begrensninger tilknyttet
denne teknologien resulterer i relativt store partikkelstgrrelser, lav ytelse,
vanskeligheter med 3 aerosilisere supensjoner, samt mangel pd en beholder for pa en
effektiv mate kunne samle inn aerosol mellom inndndningsanstrengelsene. Fglgelig,
forblir det et behov for nebulisatorspredere som kan generere et fint aerosol stgvregn
med stort ytelse, og som ogsa har en beholder til 8 samle sammen aerosol mellom
inndndningsforsgkene.

Den foreliggende oppfinnelse vedrgrer en nebulisator som kan avlevere et
medikament, som bestar av:

en hylse med en beholder for medikamentet,

en aerosolgenerator som bestar av et vibrerbart ledd med flere aperturer som
strekker seg mellom en fgrste overflate og en overflate nummer to av leddet som kan
tilfere medikamentet fra beholderen, hvor generatoren aerosoliserer ihvertfall en del
av medikamentet inn i en aerosol,

et gassavluftningsinnlgp som gjgr det mulig for en gass a trenge inn i
nebulisatoren og danne en blanding med aerosolen,

en gjennomgang som blandingen av aerosolen og gassen leveres gjennom og
overleveres til en utlgpsapning pa nebulisatoren, og

en drivkrets for aerosolgeneratoren,
som er kjennetegnet ved at drivkretsen er konfigurert, hovedsakelig gjennom hele
aerosoliseringen, til gjentatt endring av en vibrasjonsfrekvens til det vibrerende tynne
leddet mellom en fgrste frekvens og en frekvens nummer to.

I en utfarelsesform, blir gravitasjonsstremningen fra et vaeskemedikament
tilfert fra beholderen til aerosolgeneratoren.

Gassavluftningsinnlgpet kan befinne seg like i naerheten av aerosolgeneratoren.

I en annen utfgrelsesform har hylsen en skilleplate som leder gass og
innblandet aerosol til utispsdpningen. Denne skilleplaten kan inkludere en skranende
overflate som er slik innrettet at den forarsaker at aerosol stremmer gjennom utlgpet.
Skilleplaten kan skrdnes mot utlgpsdpningen.

I en annen utfgrelsesform, kan nebulisatoren inkludere en kondensfanger.
Kondensfangeren kan befinne seg ved siden av utlgpsapningen.

I en annen utfgrelsesform, kan nebulisatoren inkludere en aerosolfanger, og
hvor aerosolkondensen fra skilleplaten rettes inn i fangeren.

Aerosolgeneratoren kan ha en beskytter som vil beskytte aerosolgeneratoren
mot fysisk skade. Beskytteren kan inkludere en gvre beskytter over

aerosolgeneratoren og/eller en nedre beskytter nedenfor aerosolgeneratoren, som kan
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veere integral med nebulisatorhylsen. En eller flere av beskytterene kan inkludere en
netting.

Nebulisatoren kan inkludere en dndedrettskopler for festing av utlgpsapningen
til et andedrettssystem. Beskytteren for andedrettet kan inkludere et munnstykke.
Andedrettskopleren kan velges fra en gruppe som bestdr av et munnstykke, en
ansiktsmaske og et nesestykke.

I en annen utfgrelsesform, inkluderer nebulisatoren en aerosolgeneratorhylse
hvor aerosolgeneratoren oppbevares. Aerosolgeneratorens hylse kan festes fast til
beholderen.

I en annen utfgrelsesform er aperturene i det vibrerbare leddet tilpasset for &
kunne aerosolisere medikamentet ved 8 sende ut sma draper av medikamentet, slik
at ca. 70% eller mer av de sma drapene, etter vekt, har en stgrrelse i omradet ca. 1
til ca. 6 mikrometer.

I en annen utfgrelsesform kan drivkretsen for areosolgeneratoren inkludere en
mottaksresonansstrgmkrets. Resonanskretsen kan bruke et induktivelement som har
en impedansverdi som vesentlig tilsvarer impedansen pa det piezoelektriske
elementet.

Resonanskretsen kan inkludere et induktivelement. For eksempel kan
resonanskretsen inkludere et par MOSFET-brytere som fungerer som et
mottaksarrangement (et alternativ for av/pa).

Nebulisatorens drivkrets kan tilpasses slik at den kan stikkes rett inn i en
veggkontakt som far innmatning fra vekselstrgm i omradet fra 90 V til 250 V i et
frekvensomrade fra 50 Hz til 60 Hz og fremstiller en vekselsspenningseffekt i et
frekvensomrade fra 50 kHz til 300 kHz. Kretsen kan inkludere et induktivelement som
har vesentlig den samme impedansen som nebulisatorkretsen pa arbeidsfrekvensen.

I en annen utfgrelsesform, kan nebulisatorens drivkrets tilpasses til bruk med
batterier som mottar en inngangsspenning i omradet fra 1,5 til 12 V og fremstiller en
vekselsspenningseffekt i et frekvensomrade fra 50 kHz til 300 kHz. Kretsen kan
inkludere et induktivelement som har vesentlig den samme impedansen som
nebulisatorkretsen i arbeidsfrekvensen.

Enda en utfgrelsesform av oppfinnelsen skaffer til veie en aerosolgenerator som
inkluderer et elektrisk koplingsstykke for forsyning av strgm til aerosolgeneratoren,
hvor den elektriske kopleren og de strembaeerende delene p& aerosolgeneratoren er
innkapslet i elektrisk isolerende materiale.

Gjennomfaringer av oppfinnelsen inkluderer ogsa en komponentgruppe tilknyttet
aerosolgeneratoren som inkluderer en aerosolgenerator og et kraftinnlgp, hvor

komponentgruppen blir strukturelt stgttet av elastomeriske innkapslinger, hvor
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innkapslingen ogsa kan skaffe til veie elektrisk isolering til komponentgruppen. Den
elastomeriske innkapslingen kan fremstilles ved en prosess bestdende av
sprogytestgping.

I en annen utfgrelsesform av oppfinnelsen er en komponentgruppe for
aerosolgeneratoren skaffet til veie som inkluderer en aerosolgenerator og et
kraftinnlgp innkapslet av en elastomerisk struktur. Aerosolgeneratoren kan inkludere
et vibrerende tynt rammeledd som har en overflate bak og foran, og flere aperturer
som strekker seg derimellom hvor aperturene har en omradestgrrelse pa ca. 1 til ca. 6
mikroner pa den minste dpningen.

Ytterligere trekk ved oppfinnelsen vil fremga av den etterfslgende beskrivelse.

KORT BESKRIVELSE AV TEGNINGENE

Oppfinnelsen vil lettere forstas basert pa den falgende beskrivelse derav som er
gitt som et eksempel, hvor:

Fig. 1 er en perspektivtegning av en nebulisator ifglge en utfgrelsesform av
oppfinnelsen;

Fig. 2 er en perspektivtegning av en batteridrevet styreenhet til bruk med
nebulisatoren;

Fig. 3 er en perspektivtegning av en hovedledningdrevet styreenhet til bruk
med nebulisatoren;

Fig. 4 er en perspektivtegning en nebulisator ifglge en utfgrelsesform av
oppfinnelsen med et munnstykke;

Fig. 5 er en snittegning av nebulisatoren i Fig. 4;

Fig. 6 er en sprengskisse av nebulisatoren i Figurer 4 og 5;

Fig. 7 er en perspektivtegning av oversiden pa en gvre del av nebulisatoren;

Fig. 8 er en perspektivtegning fra undersiden pa den gvre delen av
nebulisatoren;

Figurer 9(a) til 9(d) er perspektivtegninger som illustrerer monteringen og
overstgpningen av et vibrerbart ledd og en tilknyttet kopler til en nebulisator ifglge en
utfgrelsesform av oppfinnelsen;

Fig. 10 er et blokkdiagram av et drev til et piezoelektrisk element;

Fig. 11 er et kretsdiagram av drevet og belastningsfaser for Fig. 10;

Figurer 12(a) til 12(d) er kretsdiagrammer som viser driften av drevet tilknyttet
Figurer 10 og 11 i fire moduser som er merket modus 1 til modus 4;

Figurer 13 til 15 er tegninger som likner pa Figurer 4 til 6 av en nebulisator
ifslge en gjennomfgring av oppfinnelsen som inkluderer et tilpasset nesestykke;

Figurer 16 til 18 er tegninger som likner pa Figurer 4 til 6 av en nebulisator
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ifslge en gjennomfgring av oppfinnelsen med en tilpasset ansiktsmaske; og
Figurer 19 til 21 er tegninger som likner pa Figurer 4 til 6 av en nebulisator

ifslge en annen utfgrelsesform av oppfinnelsen.

DETALUIERT BESKRIVELSE AV OPPFINNELSEN

Ved & henvise til tegningene og farst og fremst til Figurer 1 til 8 finnes det
illustrert en nebulisator 1 ifglge en utfgrelsesform av oppfinnelsen for overlevering av
et medikament til en pasients andedrettssystem. Nebulisatoren 1 bestdr av en hylse
med en beholder, som i denne utfgrelsesform bestdr av en medikamentkopp 2 for et
flytende medikament. Medikamentkoppen 2 har et gvre innlgp 3 som er dekket av en
utlgsbar kopp 4. Koppen 4 er transparent som gjgr det mulig for brukeren 8 se
koppens innhold. Koppen 2 har ogsa et nedre utlsp som medikamentet stremmer til
ved hjelp av tyngdekraft. Koppen 4 har en nedre konisk del 6 som fremmer
stremning av medikamentet til utlgpet. En aerosolgenerator 7 er montert pa koppens
utlgp for & kunne aerosolisere det flytende medikamentet. Aerosolgeneratoren 7 er
beskyttet mot brukertilgang ovenfra ved hjelp av en barrierenetting 10 som i dette
tilfellet er dannet integralt med medikamentkoppen. Aerosolgeneratoren 7 er ogsa
beskyttet fra undersiden av et nedre netting 11 som er dannet separat fra
medikamentkoppen 2. Beskytterennettingene 10 og 11 vises spesielt godt i Figurer 5,
7 og 8.

Aerosol generert av aerosolgeneratoren 7 leveres inn i en avluftet
aerosolgjennomgang 20 definert av nebulisatorens hoveddel 19. Luft flyter inn i
gjennomgangen 20 gjennom luftinntak 21. Luften tar med seg det aerosoliserte
medikamentet, og det innblandede aerosoliserte medikamentet leveres fra
nebulisatoren gjennom en utlgpsapning 22 fra gjennomgangen 20. I dette tilfellet blir
innlgpene 21 dannet av luftehull som befinner seg ovenfor aerosolgeneratoren 7.
Utlgpsapningen 22 har et forlengelsesstykke eller et koplingsstykke 23 som skraner
oppover for & kunne rette stremningen inn i andedrettssystemet. I dette tilfellet er
utlgpets kopleren 23 tilpasset med en utlgsbar munnstykkedel 24 som er en
sugepasning pa kopleren 23.

Nebulisatoren 1 har en skilleplate som sender luft og innblandet aerosolisert
medikament til utlgpet 22. I dette tilfellet er skilleplaten dannet av et gulv 25 pa
nebulisatorens hoveddel 19. Det bgr merkes at skilleplaten 25 skraner nedover mot
utlgpsdpning 22. Arrangementet pa innlgp 21 pa den ene siden av nebulisatorhylsen,
utlgpet 22 pa en generell motsatt side av hylsen og skilleplaten 25 optimerer
luftstramningen og ferer aerosolisert medikament til utlgpet 22.

Nebulisatoren 1 har en aerosol kondensfanger 30 for oppsamling av eventuelle
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oppbevarte draper som ikke har blitt innblandet i luften. I dette tilfellet vil
kondensfangeren befinne seg mellom utlgpsapningen 22 og skilleplaten 25. Eventuelle
sma draper som ikke er innkapslet av luften stgter mot skilleplaten 25 og stremmer
nedover skraningen inn i fangeren 30. P3 liknende mate blir eventuelle sma draper
som dannes pa utlgpet 22 eller i de tilknyttede koplerne rettet til & stramme inn i
fangeren 30. Fangeren 30 kan lett tsmmes ved & apne nebulisatorhylsen og vende
bunnen pé hylsen opp ned.

Vanligvis blir medikamentkoppen 2 konfigurert til & ta hand om opp til ca. 6
ml til ca. 10 ml flytende medikament.

Aerosolgeneratoren 7 bestar av et vibrerbart ledd 40 og et piezoelektrisk
element 41. Det vibrerbare leddet 40 har flere avsmalende aperturer som strekker seg
mellom en fgrste overflate og en overflate nummer to, slik som beskrevet i US
patenter Nr.5,164,740 (det fgrste '740 patentet); 5,586,550 ( '550 patentet);
5,758,637 ( '637 patentet); og 6,085,740 (det andre '740 patentet).

Den farste overflaten pa det vibrerbare leddet 40, som i bruk vender oppover,
far det flytende medikamentet fra medikamentkoppen 2, og det aerosoliserte
medikamentet genereres pa den andre overflaten pa det vibrerbare leddet 40 ved &
sende ut sma draper med medikament etter vibrasjon av leddet 40. I bruk vender den
andre overflaten nedover. I et tilfelle, kan aperturer i det vibrerbare leddet 40
tilpasses for @ kunne fremstille en aerosol hvor ca. 70% eller mer av de sma drapene,
etter vekt, har en stgrrelse i omradet fra ca. 1 til ca. 5 mikrometer. I en annen
utferelsesform, har ca. 70% eller mer (etter vekt) av de sma drapene stgrrelser som
varierer fra ca. 1 til ca. 6 mikrometer.

Det vibrerbare leddet 40 er ikke plant, og har fortrinnsvis en kuleformet
geometrisk fasong.

Det piezoelektriske elementet 41 har en elektrisk forbindelseskontakt 45 hvor
et tilkoplingspluggelement 46 blir montert slik som illustrert i Figurer 9(a) og 9(b).
Det piezoelektriske elementet 41 og koplingen 45 og pluggen 46 blir deretter
overstgpt for & danne en underkomponentgruppe 47 som definerer en hylse 48 for
det piezoelektriske elementet 41. Underkomponentgruppen 47 blir montert i
nebulisatorhylsen slik som illustrert.

Apparatet 1 inkluderer ogsa en styreenhet slik som illustrert, for & kunne
kontrollere driften og tilfgre strgm til aerosolgeneratoren 7. Pluggelementet 46
definerer en signalgrensesnittapning 50 festet til nebulisatorhylsen for & kunne
motta et kontrollsignal fra styreenheten. Styreenheten kan festes til
signalgrensesnsittdpningen 50 ved hjelp av en kontrolledning 52, som har et

forankringsledd 51 eller et koplingsstykke for tilknytning til pluggen 46 ved
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grensesnittapningen 50. Et kontrollsignal og strem kan sendes fra styreenheten
gjennom ledningen 52 til aerosolgeneratoren 7 for & kontrollere driften og
strgmtilfgrselen til aerosolgeneratoren 7.

Slik som illustrert i Fig 2 kan en styreenhet 55 i et tilfelle bestd av en
batteridrevet enhet.

Som et annet alternativ, kan en styreenhet 56 ha et nettstgpsel 57 for & kunne
koples direkte til et hovednett. I dette tilfellet har styreenheten en integral AC-DC-
krets i tillegg til en kontrollkrets montert i en eneste hylse.

Hver styreenhet 55 eller 56 har en hylse 60 og et brukergrensesnitt for &
kontrollere driften av aerosolgeneratoren 7 etter eget valg. Brukergrensesnittet kan
veere i form av, for eksempel, en av/pa-knapp 58.

Status vises ogsa pa hylsen 60 for & vise driftsstatusen pa aerosolgeneratoren
7. For eksempel, kan status vises med bruken en synlig LED 61, som vil fremvise
aerosolgeneratorens 7 driftsstatus.

Ved & henvise til Figurer 10 til 12 blir piezo-drivarrangementet illustrert.
Stremmen kan komme fra en AC/DC-strgmforsyning eller en DC/DC-strgmforsyning, i
det som illustreres som Fase 1. I det farste tilfellet, blir et Vpus niva p5 20V fremskaffet
av en universalinngang (85 V.. - 264 V,.) AC/DC-adapter. I det siste tilfellet, kan
batterier fremskaffe stremmen.

I en Fase 2 skaffer en mottaktsresonanskrets tilveie fglgende ytelse til

belastningen:

Pe= 1W
fu = 128 kHz
Vi = 54 Vms

Resonanskretsen bestar av en resonansinduktor L.s 0og kapasitivelementet (Cp)
pa den piezoelektriske belastningen, drevet av to MOSFETer Ql og Q2 i et
mottaktsarrangement. Slik som vist i Fig. 11 bestar resonanskretsen av en 100pF bulk
kondensator C,,s 0g en DC-sperrekondensator Cgyc.

Ved & henvise spesielt til Figurer 12(a) to 12(d) blir omkoplingsperiodemoduser
Modus 1 til Modus 4, respektivt, illustrert.

Modus 1
- Cqc ignoreres fordi dens AC rippel er antatt 8 vaere ubetydelig.
- Q 1 slatt p3, Q2 slatt av.
- Positiv stremgjennomgang i retning av pil.
- Modusligningene Igst i Igpet av ligning:
Vius = Vres + Vp( t)
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Modus 2
- Ql slds av, Q2 av.
- Strem-frihjul gjennom anti-parallell diode pa Q2.
- Modusligning:
Vires(t) + Vep(t) + Vpga = 0

Modus 3
- Q 1 sldtt av, Q2 slatt pa.
- Positiv stremgjennomgang i retning av pil.
- Modusligning:
Vires(t) + Vp(t) = 0

Modus 4
- Q2 slds av, Q1 av.
. Strgm-frihjul gjennom anti-parallell diode pa Q 1.
- Modusligning:
Vep(t) + Vires(t) - Voqr - Vebus= 0

I bruk blir dekslet 4 og medikamentet levert gjennom innlgpsporten 3 inn i
medikamentkoppen 2. Vanligvis vil en tilfgrselsbeholder, slik som en beholder eller en
sproyte, bli brukt til 3 tilfsre det flytende medikament gjennom innlgpsporten 3 inn i
medikamentkoppen 2. Det flytende medikamentet i medikamentkoppen 2 stremmer
ved hjelp av en gravitasjonseffekt mot aerosolgeneratoren 7 ved det nedre
medikamentinnigpet.

Ved & plassere innlgpsporten 11 til beholderen 2 i en avstand fra
aerosolgeneratoren 3 ved utlgpet 16, kommer dette arrangementet til 8 skape en
steril barriere mellom overlevering av det flytende medikamentet inn i
medikamentkoppen 2 og pasientens dndedrettssystem.

Forankringsleddet pa kontrolledningen 52 er tilknyttet signalgrensesnitts-
apningen 50 pa beholderen 2 for & tilkople styreenhet 55 eller 56 til
aerosolgeneratoren 7. Styreenheten 50 kan deretter aktiveres for & kunne tilfgre
strem og et kontrollsignal til aerosolgeneratoren 7, som forarsaker at det
piezoelektriske element 41 vibrerer det vibrerbare leddet 40. Vibrasjonen fra det
vibrerbare leddet 40 gjor at det flytende medikament pa den gverste overflaten pa
leddet 40 gdr gjennom aperturene til den nedre overflaten hvor medikamentet blir
aerosolisert ved utskyting av sma draper av medikamentet.

Det aerosoliserte medikamentet gar fra aerosolgenerator 7 inn i gjennomgang 20

pa hylsen 19. Det aerosoliserte medikamentet innblandes med en gass, slik som luft,
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som gar inn i gjennomgangen 20 gjennom innlgpet 21. Blandingen av det
aerosoliserte medikamentet og gassen gar deretter gjennom utlgpet 22 og videre til
pasientens andedrettssystem.

I dette tilfellet, holdes munnstykket 24 mellom tennene til brukeren, med
leppene lukket rundt munnstykket. Brukeren puster inn og ut langsomt. I Igpet at
utdndingssyklusen stremmer utdndet gass tilbake langs munnstykket og inn i
gjennomgangen 20. Utdndet luft kan passere gassinnlgpene 21. Pusting fortsetter pd
denne maten helt til aerosoldannelse har stoppet som er et tegn pa at alt
medikamentet i medikamentkoppen 2 har blitt levert inn i pasientens
andedrettssystem. Nebulisatoren slds av ved a trykke pa pd/av-knappen 58.

ABS er passende materiale for de forskjellige koplerne og hylsene. Et alternativt
materiale for de forskjellige koplerne og hylsene er polykarbonat eller polysulfon. Ved
a fremstille disse komponentene tilknyttet apparatet fra polysulfon eller polykarbonat,
kan disse komponentene autoklaveres til flere typer bruk pd samme apparat.

Ved na & henvise til Figurer 13 til 15 finner man en illustrasjon av en nebulisator
slik som beskrevet ovenfor med et festet nesestykket 70. Nesestykket 70 brukes til
tilfere medikamentet gjennom brukerens nese.

Ved nd & henvise til Figurer 16 til 18 finnes det en illustrasjon av en nebulisator
slik som beskrevet ovenfor som i dette tilfelle har en vinkelkopling 75 for tilkopling til
en ansiktsmaske 76.

Ved & henvise til Figurer 19 til 20 finnes det illustrert en annen nebulisator 80
som pa noen mater likner pa den nebulisatoren som er beskrevet ovenfor og for like
deler har vi tildelt de samme henvisningsnumrene. I dette tilfellet blir luft tilfeyet fra
en oksygenbeholdning som er tilkoplet gjennom en innlgpsport 81. En holder 82 blir
montert pa en utlgsbar mate til nebulisatorhylsen. Holderen godtar det ytre filteret
som samler sammen all utdndet aerosol. I tillegg, fungerer holderen som en spreder
for stralegassen som gar inn gjennom innlgpsporten, noe som reduserer turbulens og
medvirkende tap av aerosol innenfor nebulisatorhylsen.

Oppfinnelsen skaffer til veie en nebulisator som er relativ liten, lett i vekt og er
enkel i bruk. Styreenhetene er ogsd sma og lettvektige. Aerosol genereres lett og
innblandes pa en effektiv mate i en gasstremningen for & kunne tilby enkel og effektiv
bruk for pasienten uten medisinsk oppsyn. Nebulisatoren kan skrastilles vesentlig i
forhold til vertikal stilling (med opp til 45°) uten at funksjonaliteten pavirkes pa en
vesentlig mate. Fglgelig, vil det veere enkelt for pasientene @ bruke nebulisatoren
mens de sitter ned eller i hvertfall ndr de befinner seg i en delvis liggende posisjon.
Den tyngdekraftavhengige orienteringen pa aerosolgeneratoren og det indre volumet i

nebulisatoren som skaffes tilveie av hulrommet gker den inhalerte mengden aerosol
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pa en slik mate at hostereflekser hemmes. Inklusjon av filteret i en avhengig posisjon
reduserer risiko av indirekte aerosolutsettelse.

Vi har oppdaget at overlevering av ikke-newtonsk vaeske kan understgttes ved a
sveipe drivfrekvensen tilknyttet piezoelementet pa tvers av aperturplatenes
overleveringsomrade. Det er mulig at aperturplaten endrer vibrasjonsmodusen
avhengig av drivfrekvensen. Denne endring i bevegelsen pafgrer ekstra stress pa
vaesken som kan gjgre veesken tynnere. Frekvenssveipingen kan oppnds ved & bruke
en av PWM (pulsbreddemodulering) ytelsene pa mikrostyreenheten og sende dette
signalet til den tilferte ytelsen tilknyttet en halvbro eller et MOSFET-drev.

I denne metoden blir frekvensen endret gjennom oppl@sning av systemklokken.
(1 vart tilfelle er det Tosc 4 - 20 mHz krystall / 14 = 5 mHz. T = 1/Fyc = 0,2 psec. Slik
at ved ca. 130 kHz kan frekvensen endres med ca. 3 kHz for hvert trinn.)
Overleveringsomradet er ca. 120 kHz til 135 kHz. Sveipingens endringsrate og

omradet kan kontrolleres ved bruk av en programvare i mikrostyreenheten.
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PATENTKRAV

1. Nebulisator som kan avlevere et medikament, som bestar av:

en hylse med en beholder for medikamentet,

en aerosolgenerator som bestar av et vibrerbart ledd med flere aperturer som
strekker seg mellom en fgrste overflate og en overflate nummer to av leddet som kan
tilfere medikamentet fra beholderen, hvor generatoren aerosoliserer ihvertfall en del
av medikamentet inn i en aerosol,

et gassavluftningsinnlgp som gjgr det mulig for en gass & trenge inn i
nebulisatoren og danne en blanding med aerosolen,

en gjennomgang som blandingen av aerosolen og gassen leveres gjennom og
overleveres til en utlgpsapning pa nebulisatoren, og

en drivkrets for aerosolgeneratoren,
karakterisert ved atdrivkretsen er konfigurert, hovedsakelig gjennom
hele aerosoliseringen, til gjentatt endring av en vibrasjonsfrekvens til det vibrerende

tynne leddet mellom en fgrste frekvens og en frekvens nummer to.

2. Nebulisator ifglge krav 1, hvor medikamentet tilfgres fra beholderen til

aerosolgeneratoren ved hjelp av tyngdekraftstreamning.

3. Nebulisator ifglge krav 1, hvor gassavluftningsinnigpet befinner seg like i

neerheten av aerosolgeneratoren.

4, Nebulisator ifglge krav 1, hvor hylsen har en skilleplate som sender

blandingen av gassen og aerosolen til utlgpsapningen.

5, Nebulisator ifslge krav 4, hvor skilleplaten bestar av en skranende
overflate som er plassert slik for 8 kunne forarsake at aerosol stremmer gjennom

utlgpsdpningen.

6. Nebulisator ifslge krav 4, hvor skilleplaten skraner mot utlgpsapning.

7. Nebulisator ifslge krav 1, hvor nebulisatoren bestdr av en aerosol
kondensfanger.

8. Nebulisator ifglge krav 7, hvor kondensfangeren befinner seg ved siden

av utlgpsapningen.
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9. Nebulisator ifglge krav 1, hvor aerosolgeneratoren har en beskytter som

beskytter aerosolgeneratoren mot fysisk skade.

10. Nebulisator ifslge krav 9, hvor beskytteren bestar av en gvre beskytter

ovenfor aerosolgeneratoren.

11. Nebulisator ifglge krav 10, hvor den gvre beskytteren bestdr av en

netting.

12. Nebulisator ifslge krav 9, hvor beskytteren bestdr av en nedre beskytter

nedenfor aerosolgeneratoren.

13. Nebulisator ifglge krav 11, hvor den nedre beskytteren bestar av en

netting.

14. Nebulisator ifglge krav 11, hvor den nedre beskytteren er integrert med

nebulisatorhylsen.

15. Nebulisator ifglge krav 1, hvor nebulisatoren bestar av en
andedrettskopling konfigurert for 8 kunne kople utlgpsdpningen til et

dndedrettssystem.

16.  Nebulisator ifslge krav 15, hvor dndedrettskoplingen bestar av et

munnstykke.

17. Nebulisator ifslge krav 15, hvor andedrettskoplingen blir valgt fra en

gruppe som bestar av et munnstykke, en ansiktsmaske, og et nesestykke.

18. Nebulisator ifslge krav 1, hvor nebulisatoren bestdr av en

aerosolgeneratorhylse hvor aerosolgeneratoren holdes.

19. Nebulisator ifglge krav 18, hvor aerosolgeneratorhylsen er festet til
beholderen.

20. Nebulisator ifglge krav 1, hvor aperturene i det vibrerbare leddet er av

en stgrrelse hvor den kan aerosolisere medikamentet ved & sende ut sma draper med

336224



10

13

medikament slik at ca. 70% eller mer av de sma dr5per, etter vekt, er av en stgrrelse

i omradet fra ca. 1 til ca. 6 mikrometer.

21. Nebulisator ifglge krav 1, hvor drivkretsen bestdr av en

mottaktsresonansstregmskrets.

22. Nebulisator ifslge krav 21, hvor det vibrerbare leddet bestar av et
piezoelektrisk element og den mottaktsresonansstremskretsen bestar av et
induktivelement med en impedansverdi som vesentlig tilsvarer en impedans pa det

piezoelektriske elementet.

23. Nebulisator ifglge krav 23, hvor mottaktsresonansensstrgmskretsen

bestar av et induktivelement.
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