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DESCRIPCION
Método no terapéutico para la generacién de un aerosol nebulizado
Campo de la invencion

La invencion se refiere al campo de los dispositivos de inhalacién para liquidos médicamente activos para
terapia de inhalacion. En particular, la invencién se refiere métodos no terapéuticos para la generacion de un
aerosol de un liguido médicamente activo por medio de un dispositivo de inhalacién.

Antecedentes de la invencién

Los nebulizadores u otros generadores de aerosoles para liquidos se conocen en la técnica desde hace mucho
tiempo. Entre otros, tales dispositivos se utilizan en la ciencia médica y la terapia. Alli, sirven como dispositivos
de inhalacién para la aplicacion de ingredientes activos en forma de aerosoles, es decir, pequefias gotas de
liquido incrustadas en un gas. Un dispositivo de inhalacién de este tipo se conoce, p. €j. por el documento EP
0 627 230 B1. Los componentes esenciales de este dispositivo de inhalacién son un depésito en el que se
contiene el liquido que se va a aerosolizar; un dispositivo de bombeo para generar una presion suficientemente
alta para nebulizar; asi como un dispositivo atomizador en forma de boquilla. Por medio del dispositivo de
bombeo, el liquido se extrae en una cantidad discreta, es decir, no continuamente, del depésito y se alimenta
a la boquilla. El dispositivo de bombeo funciona sin propelente y genera presién mecanicamente.

Una realizacién conocida de dicho dispositivo de inhalacién se presenta en el documento WO 91/14468 A1. En
un dispositivo de este tipo, la presion en la cdmara de bombeo que se conecta a la carcasa se genera mediante
el movimiento de un pistén hueco movil. El pistén se dispone de forma mévil dentro del cilindro inmévil o camara
de bombeo. La entrada (dispuesta aguas arriba) del pistén hueco se conecta de manera fluida con el interior
del depésito (seccién de tubo de depésito). Su punta (dispuesta aguas abajo) conduce a la cdmara de bombeo.
Ademas, dentro de la punta del pistén se dispone una valvula de retencién que inhibe el flujo hacia atras de
liquido hacia el interior del depésito.

Para llenar el pistdn, el mismo se conecta directamente con su extremo aguas arriba al deposito. Al tirar del
piston de la camara de bombeo prevista en el interior de un cilindro hueco, se agranda su volumen interior, de
modo que se genera una depresion creciente dentro de la camara de bombeo. Esta presion se propaga a través
del pistén hueco hacia el interior del deposito, de modo que se succiona liquido del mismo hacia el interior del
piston. Al mismo tiempo, dicha valvula se abre en su punta, ya que la presién en el interior del depésito es
mayor que en el interior de la cdmara de bombeo (todavia vacia). La camara de bombeo se esta llenando. Al
mismo tiempo, se carga un resorte y se bloquea al final del movimiento cuando el piston mévil ha alcanzado su
punto muerto inferior (en el caso de un dispositivo dispuesto verticalmente) y la camara de bombeo esta llena.

El resorte se puede desbloquear manualmente. Luego, la energia almacenada se libera abruptamente. El piston
es nuevamente empujado en direccidén a la cdmara de bombeo y dentro de la misma, disminuyendo asi su
volumen interior. La vélvula de retencion antes mencionada ahora esta cerrada, de modo que se acumula una
presion creciente dentro de la camara de bombeo, ya que se impide que el liquido fluya de regreso al depdsito.
Eventualmente, esta presion da como resultado la expulsion del liquido desde la boquilla que se dispone en el
extremo de aguas abajo de la camara de bombeo.

Para hacer frente al riesgo de un flujo inverso del liquido ya expulsado o incluso del aire exterior, se puede
disponer una valvula de retencion adicional, posteriormente denominada véalvula de salida, en el extremo aguas
abajo de la camara de bombeo, justo antes de la boquilla, que permite que pase el liquido emitido, pero
bloqueando el gas o liquido entrante.

El piston se dispone dentro del resorte de presion que se disefia como resorte helicoidal, limitando asi su
diametro exterior. Ademas, debido al volumen tipicamente pequefio (p. €j., 15 pl), el pistén se disefia con un
diametro interior delgado (y a menudo también exterior).

Este diametro interior tipicamente pequefio del piston mévil (por ejemplo, de 0,3 a 1,0 mm), junto con el tamafio
pequefio de la valvula de retencidén que se dispone dentro, es un inconveniente de la construccion descrita. El
pequefio diametro da como resultado una alta resistencia al flujo, de modo que, en particular, los medios de
mayor viscosidad fluyen adentro y a través del pistén solo muy lentamente. En otras palabras, la construccion
descrita es adecuada especialmente para liquidos de baja viscosidad (acuosos) y para emitir bajas dosis de
los mismos. Ademas, la fabricacién de una vélvula de retencién suficientemente hermética de pequefio
diametro es dificil.

El documento WO 2005/075105 A1 divulga un sistema de bomba de medicion para medir y bombear un

volumen medido de un producto fluido y un dispensador de fluido intranasal provisto del mismo. El dispensador
de fluidos tiene un mecanismo de accionamiento manual para mover en vaivén una unidad de recipiente a lo
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largo de un eje longitudinal del dispensador para hacer que se dispense una dosis medida de un liquido. El
mecanismo de accionamiento impulsa la unidad de recipiente hacia abajo contra la fuerza de retorno de un
resorte de retorno, lo que da como resultado un aumento del volumen de una camara de medicion. Esto da
como resultado que se produzca una presion negativa o vacio en la camara de medicion. Una vez que se
completa la carrera descendente y la unidad de recipiente esta en su posicién de deslizamiento inferior, se
libera el resorte de retorno para impulsar la unidad de recipiente hacia arriba y comprimir la camara de medicion.
Durante la carrera de retorno ascendente de la unidad de recipiente, el volumen de la camara de medicion se
reduce para aumentar la presion hidraulica en ella, lo que provoca que un miembro de control de la valvula de
salida se levante del asiento de valvula de salida y se bombee un volumen medido de liquido desde la camara
de medicion de un orificio de salida de dispensador a través de un orificio de boquilla.

El documento WO 2018/234527 A1 divulga un dispositivo de inhalacién para la generacién de un aerosol,
comprendiendo el dispositivo al menos un depdsito que contiene una composicion liquida que comprende
pirfenidona, en donde el dispositivo de inhalacién es un inhalador accionado por bomba adaptado para liberar
al accionarse una dosis medida de la composicion liquida desde el depdsito a través de una boquilla que tiene
al menos tres canales de eyeccion adaptados para expulsar la composicion a lo largo de respectivas
trayectorias de eyeccién, y en donde se proporciona al menos un punto de colision en el que al menos dos de
dichas trayectorias de eyeccién intersecan entre si.

Un objeto de la invencién es proporcionar un dispositivo que evite los inconvenientes de la técnica conocida.
Otro objeto es proporcionar un dispositivo de inhalacién que también permita el suministro de un aerosol
nebulizado generado a partir de un liquido médicamente activo de viscosidades mas altas en poco tiempo y
con alta reproducibilidad. Otros objetos se pondran de manifiesto sobre la base de las siguientes descripciones,
los dibujos y las reivindicaciones.

Compendio de la invencion

Los objetos se resuelven mediante el método no terapéutico proporcionado segun la reivindicacion 1. Las
realizaciones ventajosas se describen en las respectivas reivindicaciones dependientes, la descripcion
subsiguiente, asi como las figuras adjuntas.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 muestra esquematicamente una realizacién preferida del dispositivo de inhalacién utilizado en
la no terapéutica segun la invencién antes de su primer uso.

La Figura 2 muestra un dispositivo similar al de la Fig. 1, pero sin valvula de salida.

La Figura 3 muestra la realizacién de la Fig. 1 con una camara de bombeo llena.

La Figura 4 muestra la situaciéon durante el primer accionamiento del dispositivo.

La Figura 5 muestra la situacion al final del primer accionamiento.

La Figura 6 muestra la situacion después de volver a llenar la camara de bombeo.
Descripcion detallada de la invencion

La presente divulgacion proporciona un dispositivo de inhalacién de mano para suministrar un aerosol
médicamente activo nebulizado para la terapia de inhalacién. El método no terapéutico segin la reivindicacion
1 utiliza dicho dispositivo de inhalacién.

Mas especificamente, el dispositivo comprende una carcasa que tiene un lado que mira hacia el usuario, una
boquilla de tipo impacto para generar el aerosol nebulizado por colisién de al menos dos chorros de liquido, un
depésito de fluido dispuesto dentro de la carcasa y una unidad de bombeo que también se dispone dentro de
la carcasa. La boquilla se fija firmemente al lado de la carcasa que mira hacia el usuario de modo que quede
inmévil con respecto a la carcasa. La unidad de bombeo tiene un extremo aguas arriba que se conecta de
manera fluida al depésito de fluido y un extremo aguas abajo que se conecta de manera fluida a la boquilla.
Ademas, la unidad de bombeo se adapta para bombear fluido desde el depésito de fluido hasta la boquilla, y
comprende un tubo ascendente que se adapta para funcionar como un pistén en la unidad de bombeo, un
cilindro hueco y un medio bloqueable para almacenar energia potencial. El tubo ascendente se fija firmemente
al lado de la carcasa que mira hacia el usuario de modo que quede inmévil con respecto a la carcasa. El cilindro
hueco se ubica aguas arriba del tubo ascendente, y el extremo aguas arriba del tubo ascendente se inserta en
el cilindro de manera que el cilindro se puede mover longitudinalmente en el tubo ascendente. El medio
bloqueable es capaz de almacenar energia potencial cuando se bloquea y adaptado para liberar la energia
almacenada cuando se desbloquea. El medio se dispone fuera del cilindro y se acopla mecanicamente al mismo
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de tal manera que al desbloquear el medio se produce un movimiento longitudinal propulsor del cilindro hacia
el extremo de aguas abajo de la unidad de bombeo. La unidad de bombeo comprende ademas un dispositivo
de blogqueo para bloquear los medios bloqueables.

Como se utiliza en esta memoria, un dispositivo de inhalaciéon de mano es un dispositivo mévil que se puede
sostener convenientemente con una mano y que es adecuado para suministrar un aerosol médicamente activo
nebulizado para la terapia de inhalacion. Para que sea adecuado para la terapia de inhalacién, el dispositivo
debe poder emitir un aerosol médicamente activo cuyo tamafio de particula sea respirable, es decir, lo
suficientemente pequefio como para ser absorbido por los pulmones de un paciente o usuario. Tipicamente,
las particulas respirables tienen un diametro aerodinamico medio de masa de no mas de aproximadamente
10 um, en particular no mas de aproximadamente 7 um, o no mas de aproximadamente 5 um, respectivamente.
A este respecto, los dispositivos de inhalacion son sustancialmente diferentes de los dispositivos que emiten
spray para administracién oral o nasal, como se describe en el documento US 2004/0068222 A1.

El dispositivo de inhalaciéon utilizado en el método no terapéutico de la invencién es capaz de suministrar un
aerosol nebulizado. Como se utiliza en esta memoria, un aerosol es un sistema que tiene al menos dos fases:
una fase continua que es gaseosa y que comprende una fase liquida dispersa en forma de pequefias gotas de
liquido. Opcionalmente, la fase liquida puede representar en si misma una solucion, dispersién, suspension o
emulsién liquida.

Importante para la generacién de un aerosol nebulizado es una boquilla adecuada. En el dispositivo utilizado
en el método no terapéutico segun la invencién, la boquilla es del tipo de impacto. Esto significa que la boquilla
se adapta para emitir al menos dos chorros de liquido que se dirigen para colisionar y romperse en pequefias
gotas de aerosol. La boquilla se fija firmemente al lado de la carcasa del dispositivo de inhalacién que mira
hacia el usuario de tal manera que es inmévil, 0 no mévil, con respecto a la carcasa o al menos con respecto
al lado o parte de la carcasa que mira el usuario (por ejemplo, paciente) cuando se utiliza el dispositivo.

El deposito de fluido que se dispone dentro de la carcasa se adapta para contener o almacenar el liquido
médicamente activo a partir del cual el dispositivo de inhalacién genera y suministra el aerosol nebulizado.

La unidad de bombeo que también se dispone dentro de la carcasa se adapta para funcionar como bomba de
piston, también denominada bomba de émbolo, en donde el tubo ascendente funciona como pistén, o émbolo,
que se puede mover longitudinalmente dentro del cilindro hueco. El segmento interior del cilindro hueco en el
que se mueve el extremo de aguas arriba del tubo ascendente forma una camara de bombeo que tiene un
volumen variable, dependiendo de la posicién del tubo ascendente con respecto al cilindro.

El cilindro hueco que proporciona la camara de bombeo se conecta de manera fluida con el depdsito de fluido,
ya sea directa o indirectamente, como por medio de una tubo de depésito opcional (0 seccién de tubo de
depdsito). De manera similar, el tubo ascendente, cuyo extremo interior (aguas arriba) que mira hacia el
depdsito y que puede recibirse en el cilindro hueco, se conecta de manera fluida en su extremo aguas abajo o
exterior a la boquilla de manera estanca a liquidos, ya sea directa o indirectamente.

En este contexto, la expresion "cilindro hueco" se refiere a una parte o miembro que es hueco en el sentido de
que comprende un vacio interno que tiene forma cilindrica, o que tiene un segmento que tiene un espacio
cilindrico. En otras palabras, y como es aplicable a otros tipos de bombas de pistén, no se requiere que la forma
externa de la respectiva pieza o miembro sea cilindrica. Ademas, la expresion "cilindro hueco" no excluye un
estado operativo de la pieza 0 miembro respectivo en el que el espacio "hueco" puede llenarse con material, p.
€j. con un liquido a nebulizar.

Como se utiliza en esta memoria, un movimiento longitudinal es un movimiento a lo largo del eje principal del cilindro
hueco, y un movimiento propulsor es un movimiento de una parte en direccién aguas abajo (o hacia delante).

Es importante destacar que el tubo ascendente de la unidad de bombeo del dispositivo de inhalacion utilizado
en el método no terapéutico de la invencién se dispone aguas abajo del cilindro, y se fija firmemente al lado de
la carcasa que mira al usuario de modo que quede inmévil con respecto a la carcasa o al menos a la parte de
la carcasa que comprende el lado de la carcasa que mira al usuario. Para evitar dudas, firmemente fijo significa
ya sea fijo directa o indirectamente (es decir, a través de una o mas partes conectadas) que impida el
movimiento relativo entre las partes respectivas. Como la boquilla también esta inmévil con respecto a la
carcasa o la parte respectiva de la carcasa, el tubo ascendente también esté inmévil con respecto a la boquilla,
y la accion de bombeo se efectiia por el movimiento longitudinal del cilindro hueco. Un movimiento propulsor
del cilindro, que se dispone en una posicion aguas arriba con respecto al tubo ascendente, da como resultado
una disminucion del volumen de la camara de bombeo, y un movimiento repulsor del cilindro da como resultado
un aumento del volumen. En otras palabras, el tubo ascendente mantiene su posicién con respecto a la carcasa,
y el cilindro hueco puede alterar su posicion con respecto a la carcasa y, en particular, a lo largo de un eje
longitudinal de la misma, como para realizar un movimiento tipo pistén en cilindro del tubo ascendente inmovil
en el miembro cilindrico mévil.
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Esta disposicién difiere de otros dispositivos de inhalacion de tipo impacto que se basan en una unidad de
bombeo cuyo tubo ascendente esta en una posicion aguas arriba y un elemento cilindrico en una posicion
aguas abajo en donde el tubo ascendente es moévil y el elemento cilindrico se fija a la carcasa, como se describe
en el documento US 2012/0090603 A1. Una ventaja clave del dispositivo utilizado en el método no terapéutico
de la invencién es que el pasaje entre la camara de bombeo y el depésito de fluido puede disefiarse con menos
restricciones con respecto a sus dimensiones. Por ej. es posible acomodar una valvula de entrada
significativamente mas grande (también conocida como valvula de retencién), que es mas facil de fabricar ya
que no tiene que estar contenida dentro de una tubo ascendente estrecha. En cambio, el dispositivo utilizado
en el método no terapéutico de la invencién permite el uso de una valvula de retencién cuyo tamafio se limita
Unicamente por el tamafio interior de la carcasa o las dimensiones de los medios para almacenar energia
potencial. En otras palabras, los diametros de la valvula, el tubo ascendente y, si se usa, el tubo de depobsito
no tienen que coincidir entre si. Ademas, dado que no es necesario conectar ningun pistén mévil al depésito
de fluido, el componente que proporciona la conexién de fluido al depédsito puede disefiarse
independientemente del componente mévil, es decir, el cilindro hueco, lo que permite que las piezas
individuales se adapten a sus respectivas funciones individuales. A este respecto, el dispositivo utilizado en el
método no terapéutico de la invencién proporciona una mayor flexibilidad de disefio porque el cilindro hueco
movil, debido a su estructura y dimensiones robustas, ofrece mejores oportunidades para disefiar una conexién
mecanicamente estable con el depdsito que un tubo ascendente moévil menos robusto. Ademas, la conexién
entre el cilindro hueco y el depésito de fluido se puede disefiar con un diametro mayor, de modo que sean
factibles velocidades de flujo y viscosidades de fluido mas altas. Ademas, se puede integrar un soporte para el
deposito en cualquier componente que comprenda el cilindro. Ademas, cualquier ventilacién para equilibrar la
presion del deposito se puede alejar del propio cuerpo del deposito (p. ej.} a un conector que forma una interfaz
entre el depdsito y el cilindro hueco, lo que facilita la construccién y evita la necesidad de proporcionar un
cuerpo de depésito esencialmente "abierto”.

Como se ha mencionado, los medios bloqueables para almacenar energia potencial se adaptan para almacenar
energia en su estado blogueado y para liberar la energia almacenada cuando estan desbloqueados. El medio
se acopla mecanicamente al cilindro hueco de tal manera que el desblogueo del medio da como resultado un
movimiento longitudinal propulsor del cilindro hacia el extremo aguas abajo de la unidad de bombeo. Durante
este movimiento, el volumen interno del cilindro, es decir, el volumen de la camara de bombeo, disminuye.
Viceversa, cuando los medios de almacenamiento de energia potencial estan en estado bloqueado, el cilindro
hueco se encuentra en su posicion mas aguas arriba en la que el volumen de la cadmara de bombeo es mayor.
El estado bloqueado también podria considerarse un estado cebado. Cuando el estado de los medios de
almacenamiento de energia se modifica del estado desbloqueado al bloqueado, lo que podria denominarse
cebado del dispositivo, el cilindro hueco realiza un movimiento longitudinal repulsor, es decir, desde su posicion
mas aguas abajo hacia su posicién mas aguas arriba. Un ciclo de bombeo consiste en dos movimientos
posteriores y opuestos del cilindro que comienzan desde su posicidon mas aguas abajo hasta su posicién mas
aguas arriba (o cebada) y, impulsados por los medios para almacenar energia potencial que ahora libera su
energia, regresan a su posicion mas aguas abajo.

En una de las realizaciones preferidas, la unidad de bombeo es una unidad de bombeo de alta presion y se
adapta para operar, o expulsar fluido, a una presion de al menos aproximadamente 50 bar. En otras
realizaciones preferidas, la presion operativa de la unidad de bombeo es de al menos aproximadamente 10
bar, 0 al menos aproximadamente 100 bar, o de aproximadamente 2 bar a aproximadamente 1000 bar, o de
aproximadamente 50 bar a aproximadamente 250 bar, respectivamente. Como se utiliza en esta memoria, la
presion operativa es la presion a la que la unidad de bombeo expulsa fluido, en particular un liquido
médicamente activo, tal como una formulacién liquida acuosa inhalable de un ingrediente farmacolégicamente
activo, desde su camara de bombeo en direccion aguas abajo, es decir, hacia la boquilla. En este contexto, la
expresion "adaptado para operar" significa que los componentes de la unidad de bombeo se seleccionan con
respecto a los materiales, las dimensiones, la calidad de las superficies y el acabado se seleccionan para
permitir el funcionamiento a la presién especificada.

Ademas, tal unidad de bombeo de alta presion implica que el medio de almacenamiento de energia potencial
sea capaz de almacenar y liberar una cantidad de energia suficiente para impulsar el movimiento longitudinal
propulsor del cilindro con tal fuerza que se obtenga la presion respectiva.

Los medios para el almacenamiento de energia potencial pueden disefiarse como un resorte de tensién o de
presion. Alternativamente, ademas de un cuerpo metalico o de plastico, también se puede utilizar un medio
gaseoso 0 un material que utiliza fuerza magnética como medios para el almacenamiento de energia. Al
comprimir o tensar, se aporta energia potencial a los medios. Un extremo de los medios se soporta en el
carcasa en una ubicaciéon adecuada; asi, este extremo es esencialmente inmévil. Con el otro extremo, se
conecta al cilindro hueco que constituye la camara de bombeo; asi, este extremo es esencialmente moévil. Los
medios pueden bloquearse después de haber sido cargados con una cantidad suficiente de energia, de modo
que la energia pueda almacenarse hasta que tenga lugar el desbloqueo. Cuando estan desbloqueados, los
medios pueden liberar la energia potencial (por ejemplo, energia de resorte) al cilindro con la camara de
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bombeo, que luego es accionado para realizar un movimiento (en este caso, longitudinal). Tipicamente, la
liberacion de energia tiene lugar de forma abrupta, de modo que se puede acumular una alta presion dentro de
la camara de bombeo antes de que se emita una cantidad significativa de liquido, lo que da como resultado
una disminucion de la presion. De hecho, durante una parte importante de la fase de eyeccién, existe un
equilibrio entre la presién suministrada por los medios de almacenamiento de energia potencial y la cantidad
de liquido ya emitido. Por lo tanto, la cantidad de liquido permanece esencialmente constante durante esta
fase, lo que es una ventaja significativa para los dispositivos que utilizan la fuerza manual del usuario para la
emisién, como los dispositivos descritos en los documentos US 2005/0039738 A1, US 2009/0216183 A1,
US 2004/0068222 A1, o US 2012/0298694 A1, ya que la fuerza manual depende del usuario o paciente
individual y es muy probable que varie en gran medida durante la fase de eyeccion, lo que da como resultado
una formacién, tamafio y cantidad de gotitas no homogéneos. A diferencia de la técnica anterior, los medios
del dispositivo utilizado en el método no terapéutico segun la invenciéon aseguran que el dispositivo de
inhalacion proporcione resultados altamente reproducibles.

Los medios para almacenar energia potencial también se pueden proporcionar en forma de un recipiente de
gas altamente presurizado. Mediante una disposicién adecuada y el accionamiento (apertura) intermitente
repetible del mismo, parte de la energia que se almacena dentro del recipiente de gas puede liberarse al
cilindro. Este proceso puede repetirse hasta que la energia restante sea insuficiente para volver a generar la
presion deseada en la cAmara de bombeo. Después de esto, el recipiente de gas debe rellenarse o cambiarse.

En una de las realizaciones preferidas, el medio para almacenar energia potencial es un resorte que tiene una
carga de al menos 10 N en un estado flexionado. En una realizacién particularmente preferida, el medio para
almacenar energia potencial es un resorte de compresiéon hecho de acero que tiene una carga de
aproximadamente 1 N a aproximadamente 500 N en su estado desviado. En otras realizaciones preferidas, el
resorte de compresion de acero tiene una carga de aproximadamente 2 N a aproximadamente 200 N, o de
aproximadamente 10 N a aproximadamente 100 N, en su estado desviado.

El dispositivo de inhalacién utilizado en el método no terapéutico segln la invencién se adapta preferiblemente
para suministrar el aerosol médicamente activo nebulizado de manera discontinua, es decir, en forma de
unidades discretas, en donde se suministra una unidad por ciclo de bombeo. En este aspecto, el dispositivo
difiere de los nebulizadores cominmente conocidos, como los nebulizadores de chorro, los nebulizadores
ultrasonicos, los nebulizadores de malla vibratoria o los nebulizadores electrohidrodinamicos que tipicamente
generan y suministran un aerosol nebulizado de forma continua durante un periodo de varios segundos a varios
minutos, de modo que el aerosol requiere una serie de maniobras de respiracién consecutivas para ser inhalado
por el paciente o usuario. En cambio, el dispositivo de inhalacién utilizado en el método no terapéutico de la
invencion se adapta para generar y emitir unidades discretas de aerosol, en donde cada una de las unidades
corresponde a la cantidad (es decir, volumen) de fluido (es decir, liquido médicamente activo) que es bombeado
por la unidad de bombeo en un ciclo de bombeo a la boquilla donde se aerosoliza inmediatamente y se entrega
al usuario o paciente. Viceversa, la cantidad de liquido bombeado por la unidad de bombeo en un ciclo de
bombeo determina la cantidad del agente farmacoloégicamente activo que recibe el paciente por dosis. Por lo
tanto, es muy importante con respecto a lograr el efecto terapéutico deseado que la unidad de bombeo funcione
de manera precisa, confiable y reproducible. Los inventores han encontrado que el dispositivo de inhalacién
que incorpora la unidad de bombeo como se describe en esta memoria es particularmente ventajoso porque
exhibe alta precision y reproducibilidad.

En una realizacién preferida, una sola dosis del medicamento (es decir, del aerosol nebulizado del liquido
médicamente activo) se contiene en una unidad, es decir, en el volumen que se entrega desde la unidad de
bombeo a la boquilla para la generacién de aerosol en un solo ciclo de bombeo. En este caso, el usuario o
paciente cebard y accionaré el dispositivo solo una vez, e inhalara el aerosol liberado en una maniobra de
respiracion, por dosis (es decir, por evento de dosificacion).

En otra realizacion preferida, una sola dosis del medicamento consiste en dos unidades del aerosol y, por lo
tanto, requiere dos ciclos de bombeo. Tipicamente, el usuario o paciente cebara el dispositivo, lo accionara
para liberar e inhalar una unidad del aerosol y luego repetira el procedimiento. Alternativamente, tres 0 mas
unidades de aerosol pueden constituir una sola dosificacion.

En otra realizacion preferida, la unidad de bombeo comprende una valvula de entrada, también denominada
vélvula de retencién o valvula de retencion de entrada, colocada en el cilindro hueco. Segun esta realizacion, el
espacio interior del cilindro hueco, es decir, la camara de bombeo, se conecta de manera fluida con el depésito
de fluido a través de la valvula de retencién de entrada. La vélvula de entrada permite la entrada de liquido a la
camara de bombeo, pero evita el flujo hacia atras de liquido hacia el depésito de fluido o adro del mismo. La
posicién de la valvula de entrada puede estar en el extremo de aguas arriba, o cerca de este, del cilindro de modo
que casi todo el volumen interno del cilindro hueco esté disponible para funcionar como camara de bombeo.
Alternativamente, se puede ubicar mas centralmente a lo largo del eje principal (longitudinal) del cilindro hueco
para definir un segmento de aguas arriba y un segmento de aguas abajo del cilindro, el segmento de aguas arriba
estando aguas arriba de la valvula de entrada y el segmento de aguas abajo estando aguas abajo de la valvula.
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En este caso la camara de bombeo se ubica en el segmento aguas abajo.

Como se ha mencionado, uno de los efectos ventajosos del dispositivo utilizado en el método no terapéutico
de lainvencion es que una valvula de entrada que tiene dimensiones relativamente grandes puede acomodarse
en esta posicion, es decir, en el extremo aguas arriba de la camara de bombeo. Esto es particularmente
beneficioso ya que permite grandes dimensiones de los conductos de fluido dentro de la valvula, lo que permite
altas velocidades de fluido que se traducen en un llenado rapido de la camara de bombeo durante el cebado
del dispositivo de inhalacién. Ademas, el uso de liquidos que tienen una viscosidad mas alta que las
formulaciones liquidas ordinarias para inhalacién, tales como soluciones altamente concentradas de
ingredientes activos solubles, se vuelve factible para la terapia de inhalacion.

Segln otra realizacién preferida, la valvula de entrada se adapta para abrirse solo cuando la diferencia de
presion entre el lado aguas arriba y el lado aguas abajo de la valvula, es decir, el lado del depésito de fluido y
el lado de la camara de bombeo, esta por encima de un valor umbral predefinido, y permanece cerrado mientras
la diferencia de presién esté por debajo del valor umbral. "Diferencia de presion" significa que,
independientemente de los valores de presion absolutos, solo la diferencia de presion relativa entre los dos
lados es relevante para determinar si la valvula se bloquea o se abre. Si, por ejemplo, la presion en el lado
aguas arriba (depésito) ya es positiva (por ejemplo, 1,01 bar debido a la expansién térmica), pero la presion en
el lado aguas abajo (camara de bombeo) es la presién ambiental (1,0 bar, sin activacion del dispositivo), la
diferencia de presién (aqui: 0,01 bar) esté por debajo del valor umbral (por ejemplo, 20 mbar), lo que permite
que la valvula permanezca cerrada incluso cuando esta sujeta a una presidén positiva en la direccion de
apertura. Esto significa que la valvula de retencién permanece cerrada hasta que se alcanza el umbral de
presion, manteniendo asi el pasaje entre el depésito y la camara de bombeo cerrado de forma segura, p. €j.
cuando el dispositivo de inhalacion no esta en uso. Los ejemplos de diferencias de presion umbral estan en el
intervalo de 1 a 1000 mbar, y mas preferiblemente entre aproximadamente 10 y aproximadamente 500 mbar,
o entre aproximadamente 1 y aproximadamente 20 mbar.

Al accionar el dispositivo de inhalacion, a medida que el medio para almacenar energia potencial cambia su
estado de un estado bloqueado a un estado desblogueado, se libera energia que hace que el cilindro realice
su movimiento longitudinal propulsor, se acumula una presién significativa en la camara de bombeo. Esto
genera una marcada diferencia de presién (debido a una alta presién en la camara de bombeo y una presién
sustancialmente menor en el depoésito de fluido) que supera el valor umbral de la diferencia de presién, por lo
que la valvula de retencién se abre y permite que la cdmara de presién se llene con liquido del depésito.

Un tipo de valvula que puede disefiarse para funcionar con tal diferencia de presiéon de umbral es una valvula
de bola precargada con un resorte. El resorte empuja la bola hacia su asiento, y solo si la presién que actia
contra la fuerza del resorte supera a esta Ultima, la valvula de bola se abre.

Otros tipos de valvulas que, dependiendo de su construccion, pueden funcionar con una diferencia de presién
de umbral de este tipo son las véalvulas de pico de pato o las valvulas de mariposa.

La ventaja de que una valvula de este tipo funcione con una diferencia de presién umbral es que el deposito se
puede mantener cerrado hasta que se haga un uso activo del dispositivo de inhalacién, lo que reduce las
salpicaduras no deseadas del liquido del deposito durante el transporte del dispositivo o la evaporacion durante
el almacenamiento a largo plazo del dispositivo.

En otra realizaciéon preferida, el dispositivo de inhalacién utilizado en el método no terapéutico segun la
invencion comprende ademas una valvula de salida dentro del tubo ascendente, o en un extremo del tubo
ascendente, para evitar un flujo de retorno de liquido o aire desde el tubo ascendente al cilindro hueco. En
muchos casos, el uso de dicha valvula de salida demostrara ser ventajoso. Tipicamente, el extremo aguas
abajo del tubo ascendente se ubica cerca de la boquilla. La boquilla esta en comunicacién fluidica con el aire
exterior. Después de emitir, en forma aerosolizada, la cantidad de liquido que se suministra desde la unidad de
bombeo a través de la boquilla, impulsada por el movimiento longitudinal propulsor del cilindro, la camara de
bombeo debe ser rellenada. Para ello, se desliza hacia atras sobre el tubo ascendente a su posicién anterior
aguas arriba (es decir, realiza un movimiento longitudinal repulsor), de modo que aumenta el volumen interior
de la camara de bombeo. Junto con esto, se genera una presion negativa (a veces también denominada
"presion negativa") dentro de la cdmara de bombeo que hace que el liquido sea succionado hacia la camara
de bombeo desde el depésito de fluido que se ubica aguas arriba de la camara de bombeo. Sin embargo, dicha
presion negativa también puede propagarse aguas abajo a través del tubo ascendente hasta el exterior de la
boquilla y podria provocar que el aire sea succionado hacia el interior del dispositivo a través de la boquilla o
las aberturas de la boquilla, respectivamente. Este problema se puede evitar proporcionando una vélvula de
salida, también denominada valvula de retencién de salida, que se abre hacia las aberturas de la boquilla y se
bloquea en sentido opuesto. Opcionalmente, la valvula de salida es de un tipo que bloquea por debajo (y abre
por encima) una diferencia de presién umbral como se describe en el contexto de la valvula de entrada anterior.
Si se utiliza una valvula de bola con resorte, la fuerza de resorte debe dirigirse contra la camara de bombeo de
manera que cuando la diferencia entre la presion interior de la camara de bombeo y la presién ambiental supere
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el valor de diferencia de presién umbral, la valvula de salida se abre. Las ventajas de una valvula de este tipo
corresponden a las respectivas ventajas antes mencionadas.

Como se ha mencionado, la valvula de salida se puede colocar dentro del tubo ascendente. Alternativamente,
el dispositivo de inhalacién comprende una valvula de salida que no se integra dentro del tubo ascendente,
pero que se posiciona en uno de los extremos, 0 cerca de estos, del tubo ascendente, en particular en su
extremo aguas abajo, o0 cerca de este, p. ej. en un conector separado entre el tubo ascendente y la boquilla.
Esta realizacién puede ser ventajosa en ciertos casos, p. €j. si existe la necesidad de un tubo ascendente con
un diametro particularmente pequefio que dificulte la integracién de una valvula. Al acomodar la valvula de
salida aguas abajo del tubo ascendente, se puede utilizar una valvula con un diametro relativamente grande,
lo que simplifica los requisitos para el disefio de la valvula.

En otra realizacion alternativa, la valvula de salida esta ausente. Esta realizacién puede ser factible ya que los
canales de fluido de una boquilla de tipo impacto pueden tener secciones transversales relativamente
pequefias, dando como resultado un flujo hacia atrds menor o muy lento en las condiciones de presién dadas
durante el cebado del dispositivo. Si la cantidad de contraflujo se considera aceptable en vista de la aplicacion
de un producto en particular, el disefio de inhalador se puede simplificar evitando la valvula de salida.

En cualquier caso, ya sea que el dispositivo de inhalacién se disefie con o sin valvula de salida, todas las demas
opciones y preferencias descritas con respecto a otras caracteristicas del dispositivo son aplicables a estas dos
realizaciones alternativas.

En otra forma de realizacion preferida, el dispositivo de inhalacién utilizado en el método no terapéutico segun
la invencién comprende un deposito de fluido que se une firmemente al cilindro hueco de forma que se puede
mover junto con el cilindro hueco dentro de la carcasa. Esto significa que en cada fase de eyeccion del ciclo de
bombeo, el depésito de fluido se desplaza junto con el cilindro hueco desde una posicién inicial ("aguas arriba"},
en la que la cadmara de bombeo tiene su maximo volumen interior, hacia una posicion final ("aguas abajo"), en
la que el volumen de la camara de bombeo es minimo; y durante la etapa de "cebado" posterior, el depésito de
fluido vuelve junto con el cilindro hueco a su posicion inicial ("aguas arriba").

Como se utiliza en esta memoria, la expresion "firmemente unido" incluye formas de unién tanto permanentes
como no permanentes (es decir, liberables). Ademas, incluye tipos de union directa e indirecta (es decir, a
través de una o mas partes conectadas). Al mismo tiempo, como se ha mencionado anteriormente, "firmemente
unido" significa que las partes respectivas se fijan entre si de tal manera que impiden sustancialmente su
movimiento entre si. En otras palabras, dos partes que se unen firmemente entre si solo pueden ser moéviles
juntas, y una respecto de la otra son no moviles o inméviles.

Una de las ventajas de esta realizacién en donde el depésito de fluido se une firmemente al cilindro hueco es
que proporciona el menor volumen muerto posible entre el depésito y la camara de bombeo.

Segun una realizacion alternativa, el deposito de fluido se conecta de manera fluida al cilindro hueco por medio
de un elemento tubular flexible, y se une firmemente a la carcasa. Segun esta realizacién, el depdsito no se
une firmemente al cilindro hueco y no se mueve junto con él cuando el cilindro realiza sus movimientos
longitudinales. En lugar de ello, se une firmemente, pero opcionalmente de forma separable, directa o
indirectamente, a la carcasa o a una parte de la carcasa. Una ventaja de esta realizacién es que la energia que
se libera bruscamente al desbloquear los medios para almacenar energia potencial actda Unicamente sobre el
cilindro hueco y no sobre el depésito de fluido. Esto puede ser particularmente ventajoso en casos en los que
el depésito de fluido en su estado inicial (estado completamente lleno) al comienzo de su uso tiene una masa
relativamente grande que disminuye con el uso. Una mayor aceleracién del cilindro hueco se traduciria en una
mayor presion en la camara de bombeo.

Para evitar dudas, todas las demas opciones y preferencias descritas anteriormente en esta memoria y a
continuacién con respecto a otras caracteristicas del dispositivo son aplicables a ambas alternativas, es decir,
independientemente de si el depésito de fluido se une firmemente al cilindro hueco o no.

En una realizacion, el depésito de fluido se disefia para ser colapsable, por ejemplo, por medio de una pared
flexible o elastica. El efecto de dicho disefio es que, tras el uso repetido del dispositivo que implica el vaciado
progresivo del depésito, la pared flexible o elastica se pandea o pliega para reducir el volumen interno del
depésito, de modo que la presidn negativa que es necesaria para la extraccion de cierta cantidad de liquido no
es necesario que aumente sustancialmente durante el periodo de uso. En particular, el depésito se puede
disefiar como una bolsa colapsable. La ventaja de una bolsa colapsable es que la presion dentro del deposito
es casi independiente del nivel de llenado y la influencia de la expansién térmica es casi insignificante. Ademas,
la construccién de un tipo de depésito de este tipo es bastante simple y ya esta bien establecida.

Un efecto similar puede lograrse con un recipiente rigido que tenga un fondo (o pared) mévil por medio del cual
también puede reducirse sucesivamente el volumen interior del deposito.
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La invencion proporciona un método no terapéutico para la generacion de un aerosol nebulizado de un liquido
médicamente activo, segun la reivindicacion 1. El método no terapéutico implica la utilizacion del dispositivo de
inhalacion como se ha descrito en el presente documento anteriormente, en cualquiera de sus realizaciones.
Por lo tanto, todas las opciones y preferencias descritas anteriormente con respecto a las caracteristicas de
inhalacion son también aplicables al método no terapéutico proporcionado segun la invencion.

El método no terapéutico de la invencion comprende las etapas de:

(a) proporcionar un dispositivo de inhalacién de mano como se describe en el presente documento y se define
en la reivindicacion 1, en donde el deposito de fluido del dispositivo de inhalacién comprende un liquido
médicamente activo, y en donde los medios para almacenar energia potencial estan en un estado
desbloqueado

(b) cebar dicho dispositivo de inhalacién provocando que los medios para almacenar energia potencial alteren
su estado desde un estado desbloqueado a un estado bloqueado, por lo cual el cilindro hueco realiza un
movimiento longitudinal repulsor en el tubo ascendente hacia el extremo aguas arriba de la unidad de bombeo
de modo que permita que el liquido médicamente activo fluya desde el depésito de fluido hacia el cilindro hueco;
y, posteriormente

(c) accionar dicho dispositivo de inhalacién provocando que los medios para almacenar energia potencial se
desbloqueen, por lo que se efectlia un movimiento longitudinal propulsor del cilindro hacia el extremo aguas
abajo de la unidad de bombeo y se expulsa el liquido médicamente activo en una direccion aguas abajo del
cilindro hueco a través de la boquilla.

Durante el movimiento del cilindro hueco con respecto a la carcasa y a la boquilla, el tubo ascendente
permanece inmovil, mientras que el cilindro que constituye la camara de bombeo cambia de posicién relativa.
En otras palabras, la cAmara de bombeo se soporta de forma moévil dentro de la carcasa, mientras que el tubo
ascendente y la boquilla se unen de manera fija e inamovible, 0 estacionaria, a la carcasa y/o a la boquilla.

En la medida en que se basa en la utilizacién de un dispositivo de inhalacion particularmente ventajoso, el
método no terapéutico proporciona una mejora de los métodos conocidos de la técnica, en donde el
componente correspondiente al tubo ascendente, es decir, el pistén hueco, es mévil con respecto a la carcasa
y la boquilla, y el tubo ascendente es estacionario.

Como se ha mostrado anteriormente, el método no terapéutico de la invencién resuelve los inconvenientes de
la técnica conocida. También permite la nebulizacién y el suministro de aerosoles a partir de liquidos de mayor
viscosidad en poco tiempo y con una alta reproducibilidad.

Descripcion detallada de los dibujos

En la Figura 1, una de las realizaciones preferidas del dispositivo de inhalacién utilizado en el método no
terapéutico segun la invencion se representa esquematicamente y no a escala. La Fig. 1 muestra la situacién
antes del primer uso.

El dispositivo de inhalacion comprende una carcasa (1), que preferiblemente se forma y dimensiona de manera
que se puede sostener con una mano y se puede manejar con un dedo, p. gj. un dedo pulgar o indice (no se
muestra). Un depésito de fluido (2) para el almacenamiento de un liquido médicamente activo (F) se ubica
dentro de la carcasa (1). El deposito representado (2) se disefia para ser colapsable, de modo que en el curso
del vaciado del depésito por el uso repetido del dispositivo, las paredes blandas o elasticas se deforman de tal
manera que la presidon negativa requerida para extraer liquido del depésito permanece sustancialmente
constante en el tiempo. Un efecto similar podria lograrse con un recipiente rigido que tenga un fondo mévil por
medio del cual también se puede reducir sucesivamente el volumen interior del depésito (no mostrado).

Ademas, el dispositivo de inhalacion comprende una unidad de bombeo con un cilindro hueco (9) dentro de la
carcasa (1) que forma una camara de bombeo (3) para la generacion de la presién deseada que es necesaria
para emitir liquido (F) y nebulizar el mismo. La unidad de bombeo comprende un dispositivo de bloqueo (no
representado en el dibujo) y también puede comprender otros componentes no representados en el dibujo,
como un botén pulsador, etc.

Como medio para el almacenamiento de energia potencial (7), se proporciona un resorte que se acopla por un
extremo (dirigido hacia arriba 0 aguas abajo) al cilindro (9) y que se soporta en la carcasa (1) (parte inferior de
la figura).

El dispositivo de inhalacién comprende ademas un tubo ascendente (5) con al menos un extremo interior (5A)
de cara al deposito, o0 aguas arriba, que puede ser recibido en dicho cilindro (9). En otras palabras, el tubo
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ascendente (5) se puede empujar al menos parcialmente dentro del cilindro hueco (9), lo que resulta en una
disminucion del volumen interior de la camara de bombeo (3). El término "volumen interior" describe el volumen
del espacio que se extiende desde la entrada del cilindro (9) que mira al deposito hasta el lugar donde se ubica
el extremo interior (5A) del tubo ascendente (5). En la situacién ilustrada, el tubo ascendente (5) se contiene
casi por completo en el cilindro (9). Como resultado, el volumen interior de la camara de bombeo (3), situada
entre la valvula de entrada (4) y el extremo interior (5A) del tubo ascendente (5), es minimo.

Preferiblemente, la seccion (o segmento) del cilindro hueco (9) que sirve o aloja la camara de bombeo (3} y
que recibe el tubo ascendente (5) presenta una seccion transversal interior circular cuyo diametro es
relativamente cercano (p. ej. excepto por una pequefia holgura) coincide con el diametro de la seccién
transversal exterior circular del segmento correspondiente del tubo ascendente (5). Por supuesto, también son
posibles otras formas de seccién transversal (por ejemplo, no circulares).

Segun la realizacién representada, la valvula de entrada (4) se dispone entre el depésito (2) y la entrada de la
camara de bombeo (3) formada por el cilindro (9).

Ademas, el dispositivo de inhalacion comprende una boquilla (6) que se conecta de forma estanca a liquidos
al extremo exterior (0 aguas abajo) (5B) del tubo ascendente (5). La boquilla (6) es una boquilla de tipo impacto
para generar el aerosol nebulizado por colisién de al menos dos chorros de liquido. Preferiblemente, las
secciones transversales de los canales que contienen liquido son relativamente pequefias, tipicamente del
orden de micrometros.

También se representa una valvula de salida opcional (8) dentro del tubo ascendente (5) para evitar un
contraflujo de liquido o aire hacia el extremo exterior (5B) de la misma desde el exterior. La valvula de salida
(8) se dispone en el extremo interior (5A) del tubo ascendente (5). El liquido (F) puede pasar por la valvula de
salida (8) en direccién a la boquilla (6), pero la valvula de salida (8) bloquea cualquier contraflujo no deseado
en sentido opuesto.

Como puede verse en la Fig. 1, el tubo ascendente (5) se disefia inmévil con respecto a la carcasa (1) y
firmemente unido a la carcasa (1), indicado por la conexién en la regién del extremo exterior (5B) con la carcasa
(1). El tubo ascendente (5) también se une firmemente a la boquilla (6), que a su vez también se conecta a la
carcasa (1). Por el contrario, el cilindro hueco (9) que proporciona la camara de bombeo (3) se disefia para ser
movil con respecto a la carcasa (1) y la boquilla (6). Se han explicado los beneficios de este disefio; se hace
referencia a las secciones respectivas de la descripcion anterior.

Haciendo referencia a la Figura 2, se representa un dispositivo similar al de la Fig. 1. Sin embargo, la realizacién
que se muestra en la Fig. 2 carece de la valvula de salida (opcional) (8). Todos los demas componentes estan
presentes, y también la funcién es comparable. En esta realizacion, la cdmara de bombeo (3) se extiende desde
aguas abajo de la valvula (4) hasta la boquilla (6), que es la ubicacion en la que |a resistencia fluidica aumenta
significativamente. En una realizacion alternativa que tiene un didmetro interior particularmente pequefio del
tubo ascendente (5), la camara de bombeo (3) se extiende solo desde aguas abajo de la véalvula (4) hasta el
extremo interior aguas arriba (5A) del tubo ascendente (5).

La Figura 3 muestra la realizacién de la Fig. 1 con una cadmara de bombeo llena. El cilindro hueco (9) ha sido
desplazado a su posicién mas aguas arriba, cargando asi los medios de almacenamiento de energia potencial
(7). La valvula de salida (8) se cierra debido a la presién negativa dentro de la camara de bombeo (3}, y la
valvula de entrada (4) se abre hacia el depésito de fluido (2). Las paredes cada vez mas colapsadas del deposito
(2) permiten que la presion interna en el depdsito (2) permanezca casi constante, mientras que la presién dentro
de la cdmara de bombeo (3) cae debido al movimiento longitudinal propulsor del cilindro (9) hueco, aumentando
asi el volumen de la camara de bombeo (3). Como resultado, la camara de bombeo (3) se ha llenado de liquido
(F) procedente del depbsito (2).

En la Figura 4, se muestra la situacion después del primer accionamiento del dispositivo de inhalacion de la
Fig. 1. El medio para el almacenamiento de energia potencial (7) ha sido liberado de la posicién cargada como
se muestra en la Fig. 3. Empuja el cilindro (9) en una direccidon aguas abajo para deslizarse sobre el tubo
ascendente (5). El extremo interior (5A)} del tubo ascendente (5) se ha acercado a la valvula de retencion de
entrada (4) que ahora esta cerrada. Como resultado, la presién dentro de la camara de bombeo (3) aumenta 'y
mantiene cerrada la valvula de entrada (4), pero abre la valvula de salida (8). El liquido (F) fluye desde el tubo
ascendente (5) a través de su extremo exterior (5B) hacia la boquilla (6).

La Figura 5 muestra el dispositivo de la Fig. 1 en la situacién al final de la fase de emisién del aerosol. El medio
de almacenamiento de energia potencial (7) se encuentra en su posicién final mas relajada (resorte
completamente extendido). Ademas, el cilindro hueco (9) ha sido empujado casi por completo sobre el tubo
ascendente (5) de manera que el volumen interior de la camara de bombeo (3) ha alcanzado su minimo. La
mayor parte del liquido (F) contenido anteriormente en la camara de bombeo (3) ha pasado por la valvula de
salida (8) al segmento principal del tubo ascendente (5). Se ha empujado algo de liquido (F) hacia y a través
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de la boquilla (6), donde tiene lugar la nebulizacién, de manera que se emite un aerosol nebulizado hacia el
usuario o paciente.

En la Figura 6, se representa el dispositivo de la Fig. 1 en la situacién después de volver a llenar la camara de
bombeo. El cilindro hueco (9) ha sido movido (repulsivamente) en direccién aguas arriba, aumentando asi el
volumen de la camara de bombeo (3) proporcionada por el cilindro (9). El medio para el almacenamiento de
energia potencial (7) ha sido cargado (muelle comprimido). Durante el movimiento del cilindro (9) alejandose
de la boquilla (6), se ha generado una presion negativa en la camara de bombeo (3), cerrando la valvula de
salida (8) y abriendo la valvula de retencién de entrada 4. Como resultado, se extrae mas liquido (F) del depésito
(2) a la camara de bombeo (3). La camara de bombeo del dispositivo de inhalacion (3) se vuelve a llenar y
queda lista para la préxima eyeccion de liquido (F) al soltar el resorte.

Lista de referencias

1 Carcasa

2 Depésito de fluido, deposito
3 Camara de bombeo

4 Valvula de entrada

5 Tubo ascendente

5A Extremo interior

5B Extremo exterior

6 Boquilla

7 Medios para almacenar energia potencial, medios
8 Valvula de salida

9 Cilindro hueco, cilindro

M Liguido, fluido
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REIVINDICACIONES

1. Un método no terapéutico para la generacién de un aerosol nebulizado de un liquido (F} médicamente activo
que comprende las etapas de:

- proporcionar un dispositivo de inhalacién de mano para suministrar un aerosol médicamente activo nebulizado
para terapia de inhalacién, comprendiendo el dispositivo

(a) una carcasa (1) que tiene un lado que mira hacia el usuario;

(b) una boquilla (6) de tipo impacto para generar el aerosol nebulizado mediante la colision de al menos dos
chorros de liquido, estando la boquilla (6) firmemente fijada al lado de la carcasa (1) que mira hacia el usuario
de modo que quede inmévil con respecto a la carcasa (1);

(c) un deposito de fluido (2) dispuesto dentro de la carcasa (1); y

(d) una unidad de bombeo dispuesta dentro de la carcasa (1), teniendo la unidad de bombeo

- un extremo aguas arriba que se conecta de manera fluida al depésito de fluido (2);

- un extremo aguas abajo que se conecta de manera fluida a la boquilla (6);

en donde la unidad de bombeo esta adaptada para bombear fluido (F) desde el deposito de fluido (2) hasta la
boquilla (6);

en donde |a unidad de bombeo comprende ademas
(i) un tubo ascendente (5) que tiene un extremo aguas arriba, en donde el tubo ascendente (5)
- esta adaptado para funcionar como pistén en la unidad de bombeo, y

- esta fijado firmemente al lado de la carcasa (1) que mira hacia el usuario de modo que quede inmovil con
respecto a la carcasa (1); y

(i} un cilindro hueco (9) ubicado aguas arriba del tubo ascendente (5),

en donde el extremo aguas arriba del tubo ascendente (5) se inserta en el cilindro (9) de tal manera que el
cilindro (9) se puede mover longitudinalmente en el tubo ascendente (5);

(i) un medio bloqueable para almacenar energia potencial (7) cuando esta bloqueado y para liberar la energia
almacenada cuando esta desbloqueado, estando dispuesto el medio (7) fuera del cilindro (9) y acoplado
mecanicamente al mismo de tal manera que desbloquear el medio (7) provoca un movimiento longitudinal
propulsor del cilindro (9) hacia el extremo aguas abajo de la unidad de bombeo; y

(iv) un dispositivo de bloqueo para bloguear los medios bloqueables, en donde el depésito de fluido (2) del
dispositivo de inhalacién comprende un liquido (F) médicamente activo, y en donde el medio para almacenar
energia potencial (7) esta en un estado desbloqueado;

- cebar dicho dispositivo de inhalacién provocando que los medios para almacenar energia potencial (7) alteren
su estado desde un estado desbloqueado a un estado bloqueado, por lo que el cilindro (9) hueco realiza un
movimiento longitudinal repulsor en el tubo ascendente (5) hacia el extremo aguas arriba de la unidad de
bombeo de modo que permita que el liquido (F) médicamente activo fluya desde el deposito de fluido (2) hacia
el cilindro (9) hueco; y, posteriormente,

- accionar dicho dispositivo de inhalacién provocando que los medios para almacenar energia potencial (7) se
desbloqueen, por lo que se efectiia un movimiento longitudinal propulsor del cilindro (9) hacia el extremo aguas
abajo de la unidad de bombeo y se expulsa liquido (F) médicamente activo en una direccién aguas abajo desde
el cilindro (9) hueco a través de la boquilla (6).

2. El método no terapéutico segun la reivindicacion 1, en donde la unidad de bombeo es una unidad de bombeo
de alta presion adaptada para expulsar fluido (F) a una presion de al menos 50 bar.

3. El método no terapéutico segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el medio para
almacenar energia potencial (7) es un resorte que tiene una carga de al menos 10 N en un estado desviado.

4. El método no terapéutico seglin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el dispositivo de

12



10

15

20

25

ES 3023618 T3

inhalacion esta adaptado para suministrar el aerosol nebulizado médicamente activo de forma discontinua en
forma de unidades discretas, en donde se suministra una unidad por ciclo de bombeo.

5. El método no terapéutico segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la unidad de
bombeo comprende ademas una valvula de entrada (4) posicionada en el cilindro hueco (9).

6. El método no terapéutico segun la reivindicacion 5, en donde la valvula de entrada (4) esta adaptada para
abrirse solo cuando la diferencia de presién entre un lado aguas arriba y un lado aguas abajo de la valvula de
entrada (4) esta por encima de un valor umbral predefinido, y en donde el umbral predefinido esté en el intervalo
de 1 a 20 mbar.

7. El método no terapéutico seglin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el dispositivo de
inhalacion comprende ademas una valvula de salida (8) dentro del tubo ascendente (5) para evitar un flujo de
retorno de liquido (F) o aire desde el tubo ascendente (5) hacia el cilindro (9) hueco.

8. El método no terapéutico segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en donde el dispositivo de
inhalacion no comprende una valvula de salida dentro del tubo ascendente, o en un extremo del tubo
ascendente, para evitar el flujo de retorno de liquido o aire desde el tubo ascendente al cilindro hueco.

9. El método no terapéutico seglin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el depésito de
fluido (2) esta fijado firmemente al cilindro (9) hueco de manera que pueda moverse junto con el cilindro (9)
hueco dentro de la carcasa (1).

10. El método no terapéutico seglin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en donde el depésito de fluido
(2) esta conectado de manera fluida al cilindro (3) hueco por medio de un elemento tubular flexible, y esté fijado
firmemente a la carcasa (1).

11. El método no terapéutico segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el depésito de
fluido (2) se disefia como una bolsa colapsable.

13
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