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Titel: Capsule, gevuld met een medicijn, in het bijzonder een

inhaleerbaar medicijn

De onderhavige uitvinding heeft betrekking op een samenstel
van een buisvormig basislichaam en een buisvormige kap, die aan
één kopse kant open zijn, en die bestemd zijn om door middel van
een klikverbinding met elkaar verbonden te worden en daarmee een
capsule voor het omsluiten van een hoeveelheid medicijn te vor-
men, waarbij fixeermiddelen zijn voorzien die fixeerdelen omvat-
ten die zijn ingericht om nauwsluitend op elkaar aan te grijpen

teneinde een vaste klikverbinding te realiseren, waarbij op één

" van een buitenoppervlak van het basislichaam en een binnenopper-

vlak van de kap één van deé fixeerdelen is aangebracht, en waarbij
op een ander van het buitenoppervlak van het basislichaam en het
binnenoppervlak van de kap een ander van de fixeerdelen is aan-
gebracht.

Een dergelijk samenstel is bekend uit GB 1 442 121. Deze
publicatie toont een capsule waarin het basislichaam over een be-
paalde afstand in de kap kan worden geschoven teneinde een los-
neembare sluiting van de capsule te realiseren, en waarin het
tevens mogelijk is het basislichaam verder in de kap te schuiven,
teneinde een volledige sluiting te realiseren. Er is behoefte aan
een losneembare sluiting met het oog op een situatie voorafgaand
aan het vullen van de capsule, waarin het gangbaar is dat het
basislichaam en de kap gezamenlijk worden getransporteerd en ge-
zamenlijk aan een machine voor het vullen van de capsule worden
aangeboden. In de vulmachine worden het basislichaam en de kap
uit elkaar getrokken, bijvoorbeeld onder invloed van vacuim,
waarna de vulling wordt thgevoerd} en het basislichaam en de kap
weer worden samengevoegd. In die situétie is er behoefte aan het
realiseren van een volledige sluiting, waarbij het onder normale
omstandigheden niet mogelijk is het basislichaam en de kap van
elkaar te scheiden.

Ten behoeve van het realiseren van de losneembare sluiting
2ijn op een binnenoppervlak van de kap axiale richels aan-
gebracht, die zich in een longitudinale richting uitstrekken, en
die zijn ingericht om contact te maken met een buitenoppervlak

van het basisiichaam, waarbij de kap onder invloed van wrijving
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tussen de'axiale richels van de kap en het buitenoppervlak van
het basislichaam wordt vastgehouden. De verbinding tussen het
basislichaam en de kap op basis van wrijving kan onder uit-
oefening van krachten die hoger zijn dan de wrijvingskrachten,
bijvoorbeeld vaculimkrachten, worden losgemaakt.

Ten behoeve van het realiseren van de volledige sluiting
zijn dp.het binnenoppervliak van de kap omtreksrichels aan-
gebracht, die zich over een gedeelte van een omtrek van de kap
uitstrekken, waarbij het basislichaam een omtreksgebied heeft dat
is ingericht om over de omtreksrichels heen te schuiven, en ver-
volgens de omtreksrichels vast te houden. In het bijzonder is het
omtreksgebied op basis van een insnoering van het basislichaam
gerealiseerd. Wanneer het basislichaam en de kap in elkaar worden
geschoven, dan worden het basislichaam en de kap in radiale
richting enigszins uit elkaar gedrukt, totdat de omtreksrichels
zich volledig in het omtreksgebied bevinden. Op dat moment nemen

het basislichaam en de kap weer hun oorspronkelijke vormen aan,

~en is een vormsluiting gerealiseerd, die onder normale omstandig-

heden, in het bijzonder de omstandigheden waarin de capsule
verder terecht za; komen, niet kan worden losgemaakt. In het bij-
zonder kunnen het basislichaam en de kap niet meer uit elkaar
worden geschoven doordat een buitendiameter van een gedeelte van
het basislichaam waar de omtfeksrichels dan overheen zouden moe-
ten worden getrokken, groter is dan een binnendiameter van de om-—
treksrichels, ter plaatse van een meest naar binnen toe gelegen
gebied van de omtreksrichels. Op basis van dit gegeven kan de
verkregen vormsluiting tevens als klikverbinding worden aan-
gemerkt.

Volledigheidshalve wordt opgemerkt, dat voor zowel de axiale

richels als de omtreksrichels geldt, dat deze met een bepaalde

tussenruimte over de omtrek van de kap gepositioneerd zijn, zodat

lucht kan ontsnappen wanneer het basislichaam en de kap in elkaar

worden geschoven.

Het is een doel van de onderhavige uitvinding een samenstel
van een basislichaam en een kap zoals hierboven béschreven te
verschaffen, waarmee het mogelijk is een extra stevige en zekere
sluiting van de capsule die op basis van het basislichaam en de
kap wordt vervaardigd, te realiseren, nadat toevoer van de vul-

ling van de capsule heeft plaatsgevonden. Dit doelrwordt bereikt
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door het verschaffen van een samenstel zoals beschreven in de
eerste alinea, waarbij een binnendiameter van het fixeerdeel op
het binnenoppervlak van de kap, ter plaatse van een meest uit-
stekend gebied van dit fixeerdeel, ten hoogste gelijk is aan een
buitendiameter van het fixeerdeel op het buitenoppervlak van het
basislichaam, ter plaatse van een meest uitstekend gebied van dit
fixeerdeel.

Bij voorkeur omvatten de fixeermiddelen een combinatie van
ten minste één uitstulping en ten minste één verdieping die in-
gericht is om de uitstulping nauwsluitend op te nemen:. Omwille
van de duidelijkheid zal er in de hiernavolgende toelichting van
de onderhavige uitvinding van uit worden gegaan, dat de ten
minste ene uitstulping in het binnenoppervlak van de kap is aan-
gebracht, en dat de ten minste ene verdieping in het buitenopper-
vlak van het basislichaam is aangebracht. Dat neemt echter niet
weg, dat een omgekeerde situatie ook mogelijk is, dat wil zeggen
een situatie waarin de ten~minste ene uitstulping in het buiten-
oppervliak van het basislichaam is aangebracht, en dat de ten
minste ene verdieping in het binnenoppervlak van de kap is aan-
gebracht.

Waﬁneer de onderhavige uitvinding wordt toegepast, dan wordt
bereikt dat wanneer het basislichaam en de kap dusdanig ver in
elkaar worden geschoven dat de fixeeruitstulping van de kap in dé
verdieping in het basislichaam wordt opgenomen, een vormsluiting
wordt gerealiseerd. In het geval dat de binnendiameter van de

fixeeruitstulping van het binnenoppervlak van de kap, ter plaatse

"van een meest naar binnen toe gelegen gebied van de fixeer-

uitstulping, kleiner is dan een buitendiameter van de verdieping
in het buitenoppervlak van het basislichaam, ter plaatse van een
meest naar binnen toe gelegen gebied van de verdieping, dan wordt
een perspassing verkregen, die op basis van een blijvende ver-
vorming van het basislichaam en/of de kap extra stevigheid biedt.
Dit is een gevolg van het feit dat een kleinste binnendiameter

van de fixeeruitstulping van de kap voorafgaand aan het samen-

voegen van het basislichaam en de kap kleiner is een kleihste

buitendiameter van de verdieping in het basislichaam. Het basis-

lichaam en de kap worden dan niet alleen ten opzichte van elkaar

gefixeerd op basis van een klikverbinding, waarbij het basis-

lichaam en de kap tijdelijk vervormen totdat de fixeeruitstulping

van de kap volledig in de verdieping in het basislichaam is op-
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genomen. Er vindt tevens een blijvende vervorming van het basis-
lichaam en/of de kap plaats, waarbij het basislichaam en/of de
kap de neiging hebben in radiale richting naar elkaar toe-te be-
wegen, zodat extra krachten overwonnen dienen te worden wanneer
het de bedoeling zou zijn het basislichaam en de kap uit elkaar
te bewegen.

Een belangrijk voordeel van het samenstel van het basis-
lichaam en de kap volgens de onderhavige uitvinding is, dat het
op basis hiervan mogelijk is een capsule samen te stellen met een
sluiting die dusdanig sterk is, dat er tijdens verdere verwerking
en behandeling van de capsule praktisch geen risico op losraken
van het basislichaam en de kap is. Het i1s daarom niet nodig om
een seal toe te passen, hetgeen bij bepaalde toepassingen waarbij
de capsule aan trekkrachten wordt onderworpen, vaak wordt gedaan
om een extra, uitwendige verbinding tussen het basislichaam en de
kap te verkrijgen. Een dergelijke seal omvat bijvoorbeeld een
bandje van gelatine, en strekt zich over op elkaar aansluitende
buitenoppervlakken van het basislichaam en de kap uit, waarbij de
seal aan beide buitenoppervlakken is vastgehecht.

In een praktische uitvoeringsvorm van het samenstel volgens
de onderhavige uitvinding is in het binnenoppervlak van de kap
een aantal fixeeruitstulpingen aangebracht, die gelijkelijk over
een omtrek van de kap verdeeld zijn, en zich in hoofdzaak op een
gelijke longitudinale positie op de kap bevinden. Op deze wijze
wordt een goede sluiting van de capsule over de gehele omtrek er
van gewaarborgd, terwijl het als gevolg van tussenruimtesvtussen-
de fixeeruitstulpingen tevens mogelijk is lucht te laten ont-
snappen wanneer het basislichaam en de kap ten behoeve van het
sluiten van de capsule in elkaar worden geschoven.

Bij voorkeur is in het binnenoppervlak van de kap, op een
positie dichterbij de open kopse kant van de kap dan de fixeer-
uitstulping, ten minste één vasthouduitstulping aangebracht, die
bestemd is om losneembaar in de verdieping in het buitenoppervlak
van het basislichaam te worden opgenomen teneinde een losneembare
klikverbinding te realiseren, waarbij een binnendiameter van de
vasthouduitstulping, ter plaatse van een meest naar binnen toe
gelegen gebied van deze uitstulping, groter is dan een binnen-
diameter van de fixeeruitstulping, ter plaatse van een meest naar
binnen toe gelegen gebied van deze uitstulping, en groter is dan

de buitendiameter van de verdieping in het buitenoppervlak van
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het basislichaam, ter plaatse van het meest naar binnen toe ge-
legen gebied van de verdieping. Op basis van de aanwezigheid van
de vasthouduitstulping, die kleiner is dan de fixeeruitstulping,
kan voorafgaand aan het vullen van de capsule een tijdelijke ver-
binding tussen het basislichaam en de kap worden gerealiseerd,
zoals dat bij het uit GB 1 442-121 bekende samenstel eveneens het
gevél is.

In een praktische uitvoeringsvorm van het samenstel volgens
de onderhavige uitvinding is in het binnenoppervlak van de kap
een aaqtal vasthouduitstulpingen aangebracht, die gelijkelijk
over een omtrek van de kap verdeeld zijn, en zich in hoofdzaak op
een gelijke longitudinale positie op de kap bevinden. Op deze
wijze wordt een goede losneembare sluiting van de capsule over de
gehele omtrek er van gewaarborgd, terwijl het als gevolg van
tussenruimtes tussen de vasthouduitstulpingen tevens mogelijk is-
lucht te laten ontsnappen wanneer het basislichaam en de kap ten
behoeve van het tot stand brengen van de tijdelijke sluiting in
elkaar worden geschoven.

Het is tevens praktisch wanneer 'in het buitenoppervlak van
het basislichaam een enkele verdieping is aangebracht, die zich
over een gehele omtrek van het basislichaam uitstrekt. Een der-
gelijke verdieping kan bijvoorbeeld op relatief eenvoudige wijze
worden gerealiseerd door het basislichaam van een insnoering te
voorzien, zoals dat bij het uit GB 1.442 121 bekende basislichaam

het geval is.

De onderhavige uitvinding heeft voorts betrekking op een
capsule die gevuld is met een medicijn, en die op basis van het
hierboven beschreven samenstel volgens de onderhavige uitvinding
is vervaardigd, waarbij het basislichaam en de kap door middel
van een vaste klikverbinding met elkaar verbonden zijn, en waar-
bij de fixeeruitstulping in het binnenoppervlak van de kap is op-
genoﬁen in de verdieping in het buitenoppervlak van het basis-
lichaam. Het medicijn waarmee deze capsule gevuld is, kan elk
willekeurig medicijn zijn dat geschikt is om door een capsule om-
sloten te worden, en kan bijvoorbeeld een inhaleerbaar medicijn
zijn. Bovendien kan het medicijn elke willekeurige geschikte vorm‘
hebben, en kan bijvoorbeeld poederyormig zijn.

Bij voorkeur zijn zowel het basislichaam als de kap ver-

vaardigd uit een materiaal dat in de context van met een medicijn
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gevulde capsules gangbaar is, bijvoorbeeld gelatine of hydroxy-

propylmethylcellulose (HPMC).

De onderhavige uitvinding heeft voorts betfekking 6p een
capsule die in het bijzonder bestemd is om in een inhéleer—
apparaat te worden toegepast, en die met een inhaleerbaar medi-
cijn gevuld is. .

Een inhaleerapparaat is op zich bekend, bijvoorbeeld uit
GB 1 485 163, en omvat een ruimte die twee deelruimtes heeft, te
weten een deelruimte die geschikt is voor het opnemen van een

capsule die met een inhaleerbaar medicijn gevuld is, en een

. grotere deelruimte die direct daarmee in verbinding staat. Om-

wille van de duidelijkheid zal de eerstgenoemde deelruimte hier-
navolgend worden aangeduid als capsule-opneemruimte, terwijl de
laatstgenoemde deelruimte hiernavolgend zal worden aangeduid als
mixkamer.

Het inhaleerapparaat omvat een aantal beweegbaar opgestelde
naalden voor het doorprikken van de capsule wanneer deze zich in
de capsule-opneemruimte bevindt, zodat een aantal gaten in de
capsule kan worden gemaakt, waardoor'de inhoud er van kan worden
vrijgegeven. Voorts is het inhaleerapparaat voorzien van middelen
voor het doorvoeren van lucht door het apparaat, in het bijzonder
door de mixkémer. Het uit GB 1 485 163 bekende inhaleerapparaat
omvat twee kanaleﬁ voor het toevoeren van lucht aan de mixkamer,
waarbij de kanalen op verschillende posities op de mixkamer aan-
sluiten, en waarbij longitudinale assen van de kanalen zich uit-

strekken in richtingen die in hoofdzaak overeenkomen met rich-

“tingen van tangentiéle raaklijnen aan de mixkamer. Voorts omvat

het inhaleerapparaat een aanzuigbuis die eveneens met de mixkamer
in verbinding staat. |

Het inhaleerapparaat is toepasbaar voor het toedienen van
een inhaleerbaar medicijn, waarbij een gebruiker van het inha-
leerapparaat zelf het medicijn tot zich neemt. In grote lijnen is
de werking van het uit GB 1 485 163 bekende inhaleerapparaat als
volgt. Allereerst plaatst de gebruiker een capsule die met inha-
leerbaar medicijn gevuld is, in de capsule-opneemruimte van het
inhaleerapparaat. Met het oog op het plaatsen en uitnemen van
capsules is het inhaleerapparaat zodanig geconstrueerd, dat de
capsule-opneemruimte geopend en gesloten kan worden. Vervolgens

bedient de gebruiker de naalden Voér het doorprikken van de cap-
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sule, en daarna oefent de gebruiker via de aanzuigbuis een zuig-
kracht uit. Als gevolg van de onderdruk die hierdoor ontstaat,
wordt door de twee kanalen lucht aan de'mixkamer toegevoerd, en
als gevolg van de positionering van de twee kanalen ontstaat
hierbij een luchtwerveling in de mixkamer. Onder invloed van de
zuigkracht wordt de capsule vanuit de capsule-opneemruimte naar

de mixkamer verplaatst, en onder invloed van de luchtwerveling in

_de mixkamer gaat de capsule roteren, waarbij de capsule geregeld

tegen wanden van de mixkamer aan botst. De rotatiebeweging en de
botsingen van de capsule dragen er toe bij dat de capsule geleegd
wordt. Onder invlioed van de luchtstroom die door de gebruiker van
het inhaleerapparaat in de aanzuigbuis bewerkstelligd wordt,
wordt het inhaleerbare medicijn door de aanzuigbuis naar de mond
of neus van de gebruiker toegevoerd. Overigens is ter plaatse van
een aansluiting van de aanzuigbuis op de mixkamer een rooster
aangebracht, zodat wordt voorkomen dat de capsule de mixkamer
verlaat. v

Voor een cépsule die bestemd is om in een inhaleerapparaat
te worden toegepast, is het belangrijk dat de delen waaruit de
capsule is samengesteld, stevig met elkaér verbonden zijn. In de
praktijk is gebleken dat wanneer de capsule door de naalden door-
geprikt wordt, en de naalden vervolgens teruggetrokken worden, de
capsuledelen onder invloed van adhesiekrachten tuésen de naalden
en de wanden van de zojuist gecreéerde openingen de neiging heb-
ben om met de naalden mee te bewegen en daarmee uit elkaar te be-
wegen. Wanneer dit daadWerkelijk gebeurt en de verbinding tussen
de capsuledelen verbroken wordt, dan worden de capsuledelen uit
elkaar geschoven totdat deze aan beide kanten wanden van de cap-
sule-opneemruimte raken. De aldus verlengde capsule zit dan vast
in de capsule—opneémruimte, waardoor het inhaleerapparaat niet
naar behoren functioneert, omdat de capsule niet meer vrij in de
mixkamer kan bewegen. Bovendien is het in een dergelijk geval
lastig voor de gebruiker om de capsule uit de capsule-opneem-
ruimte te verwijderen.

Volgens de stand van de techniek wordt ten behoeve van de
verbinding van de delen van een capsule een seal toegepast, die
over buitenoppervlakken van de delen wordt aangebracht. Daarbij
zijn oplossingen verschaft die als doel hebben de adhesiekrachten
tussen de naalden en de wanden van de openingen in de capsule te

verlagen. Zo is in US 6 488 027 beschreven dat het gunstig is
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wanneer de naald uit metaal is vervaardigd en is voorzien van een
laag van een copolymeer, waarbij teflon een praktische mogelijk-
heid is.

Het is een doel van de onderhavige uitvinding een capsule te
verschaffen waarbij de verbinding tussen de delen waaruit de cap-
sule is samengesteld, voldoende sterk is om toepassing van de
capsule in een inhaleerapparaat mogelijk te maken, terwijl de
seal achterwege wordt gelaten, zonder risico dat de verbinding
tussen de delen verbroken wordt wanneer de capsule is doorgeprikt
en de naalden of andere middelen die hiervoor toegepast worden,
worden teruggetrokken. Het achterwege laten van de seal heeft als
belangrijk voordeel dat het aantal stappen van het vervaardi-
gings- en vulproces van de capsule gereduceerd wordt, waardoor
dit proces minder tijd en daarmee minder geld kost. Het doel
wordt bereikt door het verschaffen van een capsule die met een
inhaleerbaar medicijn gevuld is, én die delen die uitsluitend
door middel van een vaste klikverbinding met elkaar verbonden
zijn, omvat.

In het algemeen wordt ten behoeve van het realiseren van een
klikverbinding gebruik gemaakt van een uitstulping en een verdie-
ping voor het opnemen van de uitstulping, waarbij de uitstulping
in één deel en de verdieping in een ander deel is aangebracht.
Wanneer het materiaal van de delen enigszins flexibel is, dan
kunnen de_dglen over elkaar heen bewogen worden, waarbij de delen
enigszins uit elkaar wijken zolang de uitsfulping zich nog niet
volledig in de verdieping bevindt. Zodra de uitstulping echter de
juiste positie in de verdieping bereikt, nemen de delen hun oor-
spronkelijke vorm weer aan. Het is dan niet zonder meer mogelijk
de delen nog verder tenﬁbpzichte van elkaar te bewegen, of een
teruggaande beweging te bewerkstelligen, omdat de uitstulping
wordt tegengehouden door een barriére die door een gedeelte van
een wand van de verdieping gevormd wordt.

In een praktische uitvoeringsvorm omvat de cépsule volgens
de onderhavige uitvinding de volgende delen:

- een buisvormig basislichaam, waarbij in een buitenoppervlak van
het basislichaam ten minste é&én verdieping is aangebracht, en
waarbij het basislichaam aan één kopse kant open is; en

- een buisvormige kap, waarbij in een binnenoppervlak van de kap
ten minste één uitstulping is aangebracht, en waarbij de kap aan

één kopse kant open is;
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waarbij het basislichaam en de kap uitsluitend door middel wvan
een vaste klikverbinding met elkaar verbonden zijn, waarbij de
uitstulping van het binnenoppervlak van de kap nauwsluitend in de
verdieping in het buitenoppervlak van het basislichaam is op-

genomen.

De onderhavige uitvinding heeft voorts betrekking op een

" werkwijze voor het vrijgeven van een inhaleerbaar medicijn. Vol-

gens deze werkwijze wordt een capsule verschaft die met een inha- -
leerbaar medicijn gevuld is, en die delen omvat die door middel
van een vaste klikverbinding met elkaar verbonden zijn, en wordt
ten minste één gat in de capsule aangebracht. De werkwijze kan

voorts de stap van het bewegen van de capsule omvatten.

De onderhavige uitvinding heeft voorts betrekking op een
samenstel van een inhaleerapparaat en een capsule die met een in-
haleerbaar medicijn gevuld is, en die delen omvat die door middel
van een vaste klikverbinding met elkaar verbonden ziijn, waarbij
het inhaieerapparaat een inwendige ruimte die o.a. geschikt is
voor het opnemen van de capsule; en middelen die zijn ingericht
om ten minste één gat in de capsule te maken, omvat. Bij voorkeur
omvatten deze laatstgenocemde middelen ten minste één beweegbaar
opgestelde naald. |

Het inhaleerapparaat dat deel uitmaakt van het samenstel
volgens de onderhavige uitvinding kan bijvoorbeeld het uit GB
1 485 163 bekende inhaleerapparaat zijn. In het bijzonder kan het
inhaleerapparaat ten minste twee gaten voor het doorlaten van
lucht naar de inwendige ruimte omvatten, waarbij de luchtdoor-
laatgaten zich op verschillende posities ten opzichte van de
ruimte bevinden, zodat in een situatie waarin lucht door de gaten
heen aan de ruimte wordt toegevoerd, een luchtwerveling in de
ruimte wordt verkregen. Op deze manier kan met behulp van het in-
haleerapparaat een rotatie van de capsule worden bewerkstelligd,
hetgeen bijdraagt aan een goed verloop van het proces van het

leegmaken van de capsule.

De onderhavige uitvinding heeft voorts betrekking op een
werkwijze voor het vrijgeven van een inhaleerbaar medicijn, om-

vattende de volgende stappen:
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- het verschaffen van een samenstel van een inhaleerapparaat en
een capsule volgens de onderhavige uitvinding, zoals hierboven
beschreven;

- het positioneren van de capsule in de inwendige ruimte van het
inhaleerapparaat;

- het activeren van de middelen van het inhaleefapparaat die zijn
ingericht om ten minste één gat in de capsule te maken; en

- het doorvoeren van lucht door de ruimte van het inhaleer-
apparaat.

Bij voorkeur omvat de werkwijze voorts de stap van het laten
bewegen van de capsule in de inwendige ruimte van het inhaleer-
apparaat. Deze stap kan worden gerealiseerd door de stap van het
doorvoeren van lucht door de inwendige ruimte uit te voeren, bij-
voorbeeld wanneer hierbij een luchtwerveling in de inwendige
ruimte wordt gerealiseerd,'waardoor de capsule in rotatie kan

worden gebracht.

De onderhavige uitvinding zal nader worden toegelicht aan de
hand van de hiernavolgende beschrijving. Er zal hierbij worden
verwezen naar de tekening, waarin gelijke verwijzingscijfers ge-
lijke of vergelijkbare onderdelen aanduiden, en waarin:
figuur 1 schematisch een gedeeltelijk opengewerkt perspectivisch
aanzicht van een samenstel van een basislichaam en een kap vol-
gens de onderhavige uitvinding toont;
figuur 2 schematisch een zijaanzicht van de in figuur 1 getoonde
kap toont; '
figuur 3 schematisch een gedeeltelijk opengewerkt perspectivisch
aanzicht van een capsule volgens de onderhavige uitvinding toont,
die het in figuur 1 getoonde basislichaam en de in figuur 1 ge-
toonde kap omvat; en
figuur 4 schematisch een explosietekening van een inhaleer-

apparaat toont.

Figuur 1 toont een samenstel van een basislichaam 10 en een
kap 20 volgens de onderhavige uitvinding, en figuur 2 toont een
zijaanzicht van de kap 20.

Zowel het basislichaam 10 als de kap zijn buisvormig, waar-
bij één kant 11, 21 gesloten is, en waarbij een andere kant 12,
22 open is. In het getoonde voorbeeld is een buitendiameter van

het basislichaam 10 voor elke willekeurige longitudinale positie
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gelijk, behalve ter plaatse van een verdieping 13 die zich nabij
de open kant 12 van het basislichaam 1Q bevindt, waar de buiten-
diameter kleiner is. V

De kap 20 omvat een aantal naar binnen gerichte uit-
stulpingen 23, 24. In het hiernavolgende zullen uitstulpingen 23
die zich op een positie dichterbij de gesloten kant 21 van de kap
20 bevinden, worden aangeduid als fixeeruitstulpingen 23, en zul-
len uitstulpingen 24 die zich op een positie dichterbij de open
kant 22 van de kap 20 bevinden, worden aangeduid als vasthoud-
uitstulpingen 24. Voor beide typen uitstulpingen 23, 24 geldt,
dat deze gelijkelijk over een omtrek van de kap 20 verdeeld zijn,
waarbij zich tussenruimtes 25, 26 tussen de uitstulpingen 23, 24

bevinden. Nabij de open kant 22 van de kap 20 is over de gehele

-omtrek van de kap 20 een groef 27 in een buitenoppervlak van de

kap 20 aangebracht.

In het getoonde voorbeeld is een kleinste binnehdiameter van
de fixeeruitstulpingen 23 van de kap 20 kleiner dan een kleinste
buitendiameter van de verdieping 13 in het basislichaam 10. Een
kleinste binnendiameter van de vasthouduitstulpingen 24 van de
kap 20 is groter. dan de kleinste binnendiameter van de fixeer-
uitstulpingen 23. De kleinste binnendiameter van de vasthoud-
uitstulpingen 24 van de kap 20 is tevens groter dan een kleinste
buitendiameter van de verdieping 13 in het basislichaam 10, en
kleiner dan een buitendiameter van het overige gedeelte van het
basislichaam 10. A »

Figuur 1 toont een onderlinge positie van het basislichaam
10 en de kap 20 waarbij de kap 20 gedeeltelijk over het basis-
lichaam 10 geschoven is, en waarbij de vasthouduitstulpingen 24
van de kap 20 zich ter hoogte van de verdieping 13 in het basis-
lichaam 10 bevinden. In deze onderlinge positie is op basis van
het feit dat de vasthouduitstulpingen 24 van de kap 20 zich in de

verdieping 13 in het basislichaam 10 bevinden, een klikverbinding

. tussen het basislichaam 10 en de kap 20 gerealiseerd. Een ver-

schil in binnendiameter tussen de vasthouduitstulpingen 24 van de
kap 20 en een aangrenzend, dichterbij de open kant 22 van de kap
20 gelegen gebied is relatief gering, zodat slechts een relatief
kleine barriere overbrugd dient te worden wanneer het de bedoe-

ling is de klikverbinding tussen het basislichaam 10 en de kap 20
te verbreken. Op basis hiervan wordt de klikverbinding die op ba-

sis van een samenwerking tussen de verdieping 13 in het basis-
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lichaam 10 en de vasthouduitstulpingen 24 van de kap 20 fot stand
wordt gebracht, getypeerd als losneembare klikverbinding.

De onderlinge positie van het basislichaam 10 en de kap‘20
zoals getoond in figuur 1, waarbij de kap 20 gedeeltelijk over
het basislichaam 10 geschoven is, en waarbij de vasthoud-
uitstulpingen 24 van de kap 20 zich ter hoogte van de verdieping
13 in het basislichaam 10 bevinden, is een positie waarin het
samenstel van basislichaam 10 en kap 20 getransporteerd wordt en
toegevoerd wordt aan een machine (ﬁiet getoond) voor het losnemen
van het basislichaam 10 en de kap 20, het vullen van het basis-
lichaam 10 met een vulmiddel, bijvoorbeeld een medicijn, en het
terugzetten vén'de kap 20 op het basislichaam 10, waarbij een
vaste klikverbinding gerealiseerd wordt teneinde een stevig ge-
sloten capsule 30 te verkrijgen. Deze capsule 30 is getoond in
figuur 3. De wijze'waarop de capsule 30 op basis van het samen-
stel van het basislichaam 10 en de kap 20 zoals getoond in figuur
1 vervaardigd wordt, zal hiernavolgend nader worden toegelicht.

In een eerste stap wordt de klikverbinding tussen het basis-
lichaam 10 en de kap 20 verbroken door het basislichaam 10 en de
kap 20 uit elkaar te bewegen onder uitoefening van geschikte
trekkrachten, bijvoorbeeld vacuiimkrachten. Wanneer de kap 20 van
het basislichaam 10 af is, dan is een inwendige ruimte van het
basislichaam 10 vrij toegankelijk via de open kant 12, en kan het
basislichaam 10 gevuld worden. Het vulmiddel kan bijvoorbeeld een
medicijn zijn, en kan elke willekeurige geschikte vorm hebben. Zo
kan het basislichaam 10 gevuld worden met een poeder of kleine
tabletten.

Nadat de stap van het vullen van het basislichaam 10 heeft
plaatsgevonden, wordt de kap 20 opnieuw over het basislichaam 10
geschoven. Het basislichaam 10 en de kap 20 worden naar elkaar
toe bewogen, totdat de fixeeruitstulpingen 23 van de kap 20 zich
ter hoogte van de verdieping 13 in het basislichaam 10 bevinden.
Gedurende de relatieve beweging van het basislichaam 10 en de kap
20 kan lucht ontsnappen via de tussenruimtes 25, 26 van de uit-
stulpingen 23, 24 van de kap 20.

Als gevolg van het feit dat de kleinste binnendiameter van
de fixeeruitstulpingen 23 van de kap 20 kleiner is dan de klein-
ste buitendiameter van de verdieping 13 in het basislichaam 10,
is uitoefening van druk nodig om uiteindelijk er voor te zorgen

dat de fixeeruitstulpingen 23 van de kap 20 ter hoogte van de
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verdieping 13 in het basislichaam 10 uitkomen. Hierbij wordt een
blijvende vervorming van het basislichaam 10 en/of de kap 20 ver-
kregen, en wordt aldus een perspaésing gerealiseerd. Wanneer de
fixeeruitstulpingen 23 van de kap 20 zich eenmaal ter hoogte van
de verdieping 13 in het basislichaam 10 bevinden, dan is een vas-
te klikverbinding gerealiseerd, die praktisch niet losneembaar is
zonder de aldus verkregen capsule 30 te beschadigen.

De groef 27 in het buitenoppervlak van de kap 20 heeft geen
functie in het tot stand brengen van een klikverbinding tussen
het basislichaam 10 en de kap 20. Volledigheidshalve wordt op-
gemerkt, dat deze groef 27 een rol speelt bij het waarborgen van
een gewenste cirkelronde vorm van een dwarsdoorsnede van de kap
20 tijdens een vervaardigingsproces van de kap 20, in het bij-
zonder gedurende een stap waarin het materiaal van de kap 20
wordt gedroogd. Door de aanwezigheid van de groef 27‘wofdt vodr—
komen dat de dwarsdoorsnede van de kap 20 een ovaalvorm krijgt.
De toepassing van de groef 27 is overigens op zich bekend uit EP
0 246 804.

Het basislichaam 10 en de kap 20 kunnen uit elk willekeurig
geschikt materiaal zijn vervaardigd. Voorbeelden van gangbare
materialen voor capsules 30 zijn gelatine en HPMC.

Op basis van het feit dat de delen 10, 20 van de capsule 30
op basis van een vaste klikverbinding zeer stevig met elkaar ver-
bonden zijn, waarbij de kap 20 stevig op het basislichaam 10
vastgeklemd zit, is het niet nodig‘extra verbindingsmiddelen zo-
als een sealbandjé op de capsule 30 aan te brengen. Hierdoor
wordt een stap in het vérvaardigingsproces van de capsule 30 uit-
gespaard, hetgeen bijdraagt aan een reductie van de kostprijs van

de capsule 30.

De capsule 30 volgens de onderhavige uitvinding is geschikt
voor velerlei toepassingen. Een toepassing die hieronder nader
zal worden beschreven, is die in een inhaleerapparaat 40 zoals
getoond in figuur 4.

Het inhaleerapparaat 40 omvat een inhalatorhuis 41 en een
mondstuk 42 met een aanzuigbuis 43. In een samengestelde toestand
van het inhaleerapparaat 40 zijn het inhalatorhuis 41 en het
mondstuk 42 met elkaar verbonden, waarbij het mogelijk is het in-

halatorhuis 41 en het mondstuk 42 over een rotatie-as die zich in
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longitudinale richting uitstrekt, ten opzichte van elkaar te ro-
teren.

Het inhalatorhuis 41 omvat een inwendige ruimte 44, waarbij
een deelruimte 45 van deze inwendige ruimte 44 geschikt is om een
capsule 30 op te nemen..Deze deelruimte 45 zal hiernavolgend wor-
den aangeduid als capsule-opneemruimte 45, terwijl een overig
deel van de inwendige ruimte 44 van het inhalatorhuis 41 hierna-
volgend zal worden aangeduid als mixkamer 46. Ten behoeve van
luchttoevoer aan de mixkamer 46 zijn twee uitsparingen 47 in het
inhalatorhuis 41 aangebracht.

In het inhalatorhuis 41 zijn twee groepen van vier naalden
(niet getoond) opgesteld, op dusdanige posities dat ze in staat
zijn een capsule 30 die zich in de capsule-opneemruimte 45 be-
vindt, aan beide kopse uiteinden door te prikken. De groepen
naalden zijn bedienbaar door middel van drukknoppen 48.

Het inhaleerapparaat 40 wordt door een gebruiker toegepast
om de inhoud van een capsule 30 met een inhaleerbaar medicijn tot
zich te nemen. Hiertoe brengt de gebruiker allereerst het inha-
latorhuis 41 en het mondstuk 42 in een onderlinge positie waarin
de inwendige ruimte 44 van het inhalatorhuis 41 vrij toegankelijk
is, plaatst een capsule 30 in de capsule-opneemruimte 45 van het
inhalatorhuis 41, en brengt vervolgens het inhalatorhuis 41 en
het mondstuk 42 in een positie waarin het mondstuk 42 zich recht
voor de capsule 30 bevindt. In die onderlinge positie van het in-
halatorhuis 41 en het mondstuk 42 staat de inwendige ruimte 44
van het inhalatorhuis 41 alleen via de uitsparingen 47 en de aan-
zuigbuis 43 van het mondstuk 42 in verbinding met de buitenlucht.

Nadat de capsule 30 in het inhaleerapparaat 40 is geplaatst,
bedient de gebruiker de drukknoppen 48, zodat de naalden de cap-
sule 30 binnendringen en gaten in de capsule 30 maken. Vervolgens

creéert de gebruiker een onderdruk in de inwendige ruimte 44 van

het inhalatorhuis 41 door met mond of neus via de aanzuigbuis 43

van het mondstuk 42 een zuigkracht uit te oefenen. Als gevolg van
deze onderdruk wordt door de uitsparingen 47 heen lucht aan-
gezogen. De vorm van de mixkamer 46 en de positionering van de
uitsparingen 47 zijn zodanig, dat een luchtwerveling in de mix-
kamer 46 wordt gecreéerd. Als gevolg van de zuigkracht die door
de gebruiker wordt uitgeoefend, wordt de capsule 30 uit de cap-
sule-opneemruimte 45 de mixkamer 46 ingezogen. In de mixkamer 46

wordt de capsule 30 door de luchtwerveling meegenomen, en gaat



10

15

20

25

30

35

40

15 - 2007/0592

hierdoor een rotatiebeweging uitoefenen. Als gevolg van deze be-
weging, en het feit dat de capsule 30 geregeld tegen wanden van
de mixkamer 46 botst, wordt de capsule 30 via de aangebrachte ga-
ten geleegd, waarna het vrijgekomen medicijn door de aanzuigbuis
43 van het mondstuk 42 heen wordt verplaatst, richting mond of
neus van de gebruiker van het inhaleerapparaat 40. Overigens is
aan een begin van de aanzuigbuis 43 van het mondstuk 42 een roos-
ter (niet getoond) aangebracht, zodat wordt voorkomen dat de cap-
sule 30 de mixkamer 46 kan verlaten en in de aanzuigbuis 43 te-
recht kan komen.

Het is bij het gebruik van het inhaleerapparaat 40 van be-
lang dat een capsule 30 mét een stevige verbinding tussen het
basislichaam 10 en de kap 20 wordt toegepast. Hierdoor wordt
voorkomen dat het basislichaam 10 en de kap 20 uit elkaar worden
getrokken wanneer de naalden zich na het doorprikken van de ge-
sloten kanten 11, 21 van het basislichaam 10 en de kap 20 terug-
trekken, hetgeen gebeurt zodra de gebruiker de drukknoppen 48
loslaat, en wordt een goede en bedrijfszekere werking van het in-

haleerapparaat 40 gewaarborgd.

Het zal voor een deskundige duidelijk zijn dat de omvang van
de onderhavige uitvinding niet is beperkt tot de in het voorgaan-
de besproken voorbéelden, maar dat diverse variaties en modifica-
ties daarvan mogelijk zijn zonder af te wijken van de omvang van

de uitvinding zoals gedefinieerd in de aangehechte conclusies.

In het voorgaande is o.a. een samenstel van een buisvormig
basislichaam 10 en een buisvormige kap 20 beschreven, waarbij zo-
wel het basislichaam 10 als de kap 20 aan één kopse kant 12, 22
open zijn. Het samenstel wordt verschaft om een capsule 30 voor
het omsluiten van een medicijn te vervaardigen.

In een buitenoppervlak van het basislichaam 10 is ten minste
één verdieping 13 aangebracht, waarbij in een binnenoppervlak van
de kap 20 ten minste één fixeeruitstulping 23 is aangebracht,vdie
bestemd is om nauwsluitend in de verdieping 13 in het buiten-
oppervlak van het basislichaam 10 te worden opgenomen teneinde
een vaste klikverbinding tussen het basislichaam 10 en de kap 20
te realiseren. Een kleinste binnendiameter van de fixeer-
uitstulping 23 van de kap 20 is gelijk aan of kleiner dan een

kleinste buitendiameter van de verdieping 13 in het basislichaam
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10, hetgeen bijdraagt aan het realiseren van een vaste klik-
verbinding die dusdanig stevig is, dat de capsule 30 geschikt is
voor toepassing in een inhaleerapparaat 40 dat middelen voor het

op ten minste één plaats doorprikken van de capsule 30 omvat.
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CONCLUSIES

1. Samenstel van een buisvormig basisiichaam (10) en een buis-
vormige kap (20), die aan één kopse kant (12, 22) open zijn, en
die bestemd zijn om door middel van een klikverbinding met elkaar
verbonden te worden en daarmee een capsule (30) voor het om-
sluiten van een hoeveelheid medicijn te vormen, waarbij fixeer-
middelen zijn voorzien die fixeerdelen (13, 23) omvatten die zijn
ingericht om nauwsluitend op elkaar aan te griﬁpen teneinde een
vaste klikverbinding te realiseren, waarbij op één van een _
buitenoppervlak van het basislichaam (10) en een binnenoppervlak
van de kap (20) één van de fixeerdelen (13, 23) is aangebracht,
waarbij op een ander van het buitenoppefvlak van het basislichaam
(10) en het binnenoppervlak van de kap (20) een ander van de
fixeerdelen (13, 23) is aangebracht, en waarbij een binnen-
diameter van het fixeerdeel (23) op het binnenoppervlak van de
kap (20), ter plaatse van een meest uitstekend gebied van dit
fixeerdeel (23), ten hoogste gelijk is aan een buitendiameter van
het fixeerdeel (13) op het buitenoppervlak van het basislichaam
(10), ter plaatse van een meest uitstekend gebied van dit fixeer-

deel (13).

2. Samenétel volgens conclusie 1, waarbij in een buitenopper-
vlak van het basislichaam (10) ten minste één verdieping (13) is
aangebracht, waarbij in een binnenoppervlak van de kap (20) ten
minste één fixeeruitstulping (23) is aangebracht, die bestemd is
om nauwsluitend in de verdieping (13) in het buitenoppervlak van
het basislichaam (10) te wordenlopgenomen teneinde een vaste
klikverbinding te realiseren, en waarbij een binnendiameter van -
de fixeeruitstulping (23) van het binnenoppervlak van dé kap
(20), ter plaatse van een meest naar binnen toe gelegen gébied
van de fixeeruitstulping (23), ten hoogste gelijk is aan een
buitendiameter van de verdieping (13) in het buitenoppervlak van
het basislichaam (10), ter plaatse van een meest naar binnen toe

gelegen gebied van de verdieping (13).

3. Samenstel volgens conclusie 2, waarbij in het binnenopper-
vlak van de kap (20) een aantal fixeeruitstulpingen (23) is aan-

gebracht, die gelijkelijk over een omtrek van de kap (20) ver-
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deeld zijn, en zich in hoofdzaak op een gelijke longitudinale po-

sitie op de kap (20) bevinden.

4. Samenstel volgens conclusie 2 of 3, waarbij in het;binnen—
oppervlék van de kap (20), op een positie dichterbij de open kop-
se kant (22) van de kap (20) dan de fixeeruitstulping (23), ten
minste één vasthouduitstulping (24) is aangebracht, die bestemd
is om losneembaar in de verdieping (13) in het buitenoppervlak'
van het basislichaam (10) te worden opgenomen teneinde een los-
neembare klikverbinding te realiseren, waarbij een binnendiameter
van de vasthouduitstulpiﬁg (24), ter plaafse van een meest naar

binnen toe gelegen gebied van deze uitstulping (24), groter is

dan een binnendiameter van de fixeeruitstulping (23), ter plaatse

van een meest naar binnen toe gelegen gebied van deze uitstulping
(23), en groter is dan de buitendiameter van de verdieping (13)
in het buitenoppervlak van het basislichaam (10), ter plaatse van

het meest naar binnen toe gelegen‘gebied van de verdieping (13).

5. Samenstel volgens conclusie 4, waarbij in het binnenopper-
vlak van de kap (20) een aantal vasthouduitstulpingen (24) is
aangebracht, die gelijkelijk over een omtrek van de kap (20) ver-

deeld zijn, en zich in hoofdzaak op een gelijke longitudinale po-

.sitie op de kap (20) bevinden.

6. Samenstel volgens een willekeurige der conclusies 2-5, waar-
bij in het buitenoppervlak van het basislichaam (10) een enkele
verdieping (13) is aangebracht, die zich over een gehele omtrek

van het basislichaam (10) uitstrekt.

7. Capsule (30) die met een medicijn gevuld is, en die op basis
van een samenstel volgens een willekeurige der conclusies 1-6 is
vervaardigd, waarbij het basislichaam (10) en de kap (20) door
middel van een vaste klikverbinding met elkaar verbonden zijn, en
waarbij de fixeeruitstulping (23) in het binnenoppervlak van de
kap (20) is opgenomen in de verdieping (13) in het buitenopper-

vlak van het basislichaam (10).

8. Capsule (30) volgens conclusie 7, die met een inhaleerbaar

medicijn gevuld is.



10

15

20

25

30

35

40

5o 2007/0592

9. Capsule (30), die in het bijzonder bestemd ié om in een in-
haleerapparaat (40) te worden toegepast, die met een inhaleerbaar
medicijn gevuld is, en die delen (10, 20) die uitsluitend door
middel van een vaste klikverbinding met elkaar verbonden zijn,

omvat.

10. Capsule (30) volgens conclusie 9, omvattende:

- een buisvormig basislichaam (10), waarbij in een buitenopper-

vlak van het basislichaam (10) ten minste één verdieping (13) is
aangebracht, en waarbij het basislichaam (10) aan één kopse kant

(12) open is; en

.- een buisvormige kap (20), waarbij in een binnenoppervlak van de

kap (20) ten minste één uitstulping (23) is aangebracht, en waar-
bij de kap (20) aan één kopse kant (22) open is;

waarbij het basislichaam (10) eh de kap (20) uitsluitend door
middel van een vaste klikverbinding met elkaar verbonden zijn,
waarbij de uitstulping (23) van het binnenoppervlak van de kap
(20) nauwsluitend in de verdieping (13) in het buitenoppervlak
van het basislichaam (10) is opgenomen.

11. Werkwijze voor het vrijgeven van een inhaleerbaar medicijn,
omvattende de vo;gende stappen:

- het verschaffen van een capsule (30) volgens een willekeurige
der conclusies 8-10; en

- het creéren van ten minste één gat in de capsule (30).‘

12. Werkwijze volgens conclusie 11, voorts omvattende de stap

van het bewegen van de capsule (30).

13. Samenstel van een inhaleerapparaat (40) en een capsule (30)

volgens een willekeurige der conclusies 8-10, waarbij het inha-
leerapparaat (40) een inwendige ruimte (44; 45, 46) die o.a. ge-
schikt is voor het opnemen van de capsule (30); en middelen die
zijn ingericht om ten minste één gat in de capsule (30) te maken,

omvat.

14. Samenstel volgens conclusie 13, waarbij de middelen van het
inhaleerapparaat (40) die zijn ingericht om ten minste één gat in

de capsule (30) te maken, ten minste één beweegbaar opgestelde

"naald omvatten.
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15. Samenstel volgens conclusie 13 of 14, waarbij het inhaleer-
apparaat (40) ten minste twee gaten (47) voor het doorlaten van
lucht naar de inwendige ruimte- (44; 46) omvat, waarbij de lucht-

doorlaatgaten (47) zich op verschillende posities ten opzichte

* van de ruimte (44; 46) bevinden, zodat in een situatie waarin

lﬁcht door de gaten (47) heen aan de ruimte (44; 46) wordt toe-
gevoerd, een luchtwerveling in de ruimte (44; 46) wordt verkre-

gen.

l6. Werkwijze voor het vrijgeven van een inhaleerbaar medicijn,
omvattende de volgende stappen: ‘

- het verschaffen van een samenstel van een inhaleerapparaat (40)
en een capsule (30) volgens een willekeufige der conclusies 13-
15; ‘

- het positioneren van de capsule (30) in de inwendige ruimte
(44; 45) van het inhaleerapparaat (40);

~ het activeren van de middelen van het inhaleerapparaat (40) die
zijn ingericht om ten minste één gat in de capsule (30) te maken;
en

- het doorvoeren van lucht door de inwendige ruimte (44; 46) van

het inhaleerapparaat (40).

17. Werkwijze volgens conclusie 16, voorts omvattende de stap

van het laten bewegen van de capsule (30) in de inwendige ruimte

(44; 46) van het inhaleerapparaat (40).

18. Werkwijze volgens conclusie 17, waarbij de stap van het la-
ten bewegen van de capsule (30) in de inwendige ruimte (44; 46)
van het inhaleerapparaat (40) wordt gerealiseerd door de stap van
het doorvoeren van lucht door de inwendige ruimte (44; 46) van

het inhaleerapparaat (40), uit te voeren.
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SAMENVATTING

Titel: Capsule, gevuld met een medicijn, in het bijzonder een

inhaleerbaar medicijn

Een samenstel van een buisvormig basislichaam (10) en een buis-
vormige kap (20), die aan één kopse kant (12, 22) open zijn,
wordt verschaft om een capsule voor het omsluiten van een medi-
cijn te vervaardigen. In een buitenoppervlak van het basislichaam
\(iO) is ten minste één verdieping (13) aangebracht, waarbij in
een binnenoppervlak van de kap (20) ten minste één fixeer-
uitstulping (23) is aangebracht, die bestemd is om nauwsluitend
in de verdieping (13) in het buitenoppervlak van het basislichaam
(10) te worden opgenomen teneinde een vaste klikverbinding tussen
het basislichaam (10) en de kap (20) te realiseren. Een kleinste
binnendiameter van de fixeeruitstulping (23) van de kap (20) is
gelijk aan of kleiner dan een kleinste buitendiameter van de ver-
dieping (13) in het basislichaam (10), hetgeen bijdraagt aan het
realiseren van een vaste klikverbinding die dusdanig stevig is,
dat de capsule geschikt is voor toepassing in een inhaleer-
apparaat dat middelen voor het op ten minste één plaats door-

prikken van de capsule omvat.
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