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(57) Resumo: CONJUNTO DE RECIPIENTE COM VALVULA A presente invenco refere-se a um conjunto de recipiente com
vélvula (10) que compreende um recipiente (12) para conter um fluido, o recipiente (12) estendendo-se em uma direcéo axial e
sendo dotado de pelo menos uma abertura de ventilagdo (12a) em uma extremidade dianteira e pelo menos uma abertura de
dispensacéo (12b). O conjunto de recipiente com valvula (10) também compreendendo uma valvula (14) disposta no recipiente
(12) e um elemento de émbolo (20) disposto axialmente para tras da valvula (14), o elemento de émbolo (20) sendo axialmente
maovel no recipiente (12) e definindo um primeiro volume (22) no recipiente (12) entre o elemento de émbolo (20), e a vélvula (14),
onde o elemento de émbolo (20) é configurado para aumentar a pressédo de um fluido no primeiro volume (22) mediante
movimento axial com relagéo a valvula (14). A valvula(14) compreende uma vedagéo permanente (16) que forma uma vedagéo
fluidica entre a pelo menos uma abertura de ventilagdo (12a) e o primeiro volume (22). E uma vedagéo resiliente (18) que é
axialmente para trés da dita vedagéo permanente (16) e € mével entre uma configuracéo de vedagdo e uma configuragdo aberta.
Na configuracéo de vedacéo a vedagéo resiliente (18) forma uma vedagéo fluidica com o recipiente (12) entre a pelo menos uma
abertura de dispensacéo (12b)(...).
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"CONJUNTO DE RECIPIENTE COM VALVULA, APARELHO DE
DISPENSACAO, KIT COMPREENDENDO UM APARELHO DE DISPENSACAO E
METODO DE MONTAGEM DE UM CONJUNTO DE RECIPIENTE COM VALVULA”

CAMPO DA TECNICA

[001] A presente invencado refere-se a um conjunto de recipiente com
valvula. Especificamente, a presente invengao refere-se a conjunto de recipiente
com valvula que possui uma valvula de auto-abertura.

FUNDAMENTOS DA INVENCAO

[002] O Documento GB2400040 (Bespac plc) descreve um membro de
fechamento para um recipiente, tal como um frasco, que busca facilitar a distribuicao
de uma dose medida de medicamento, por exemplo, em um dispensador nasal. Em
particular, o Documento GB2400040 descreve um recipiente ou frasco para um
fluido, o recipiente compreendendo um invélucro que define uma parte interna para
armazenamento do fluido e um membro de fechamento. O membro de fechamento
compreende um corpo e pelo menos uma projecdo resiliente para vedar em uma
condicdo de armazenamento uma saida do involucro, em que mediante um aumento
na pressao da parte interna do recipiente a pelo menos uma projecao resiliente é
desviada para acomodar o escoamento de fluido através da saida. Em uma
modalidade descrita, o membro de fechamento possui uma parte de vedagao que
veda o membro de fechamento para o recipiente em volta da circunferéncia do
membro de fechamento e a pressdao dentro do recipiente aumenta pelo
deslocamento do membro de fechamento para o recipiente. Em outra modalidade
descrita, o recipiente é parte de um aparelho de dispensag¢do. Nessa modalidade,
contudo, a parte de vedacao € separada do membro de fechamento e forma um
tampao que € pode ser deslocado dentro do recipiente para aumentar a pressao no
mesmo.

[003] Um objetivo da presente invencao é fornecer um conjunto de recipiente
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com valvula alternativo para dispensar um fluido.

SUMARIO DA INVENCAO

[004] De acordo com um primeiro aspecto da presente invencao é fornecido
um conjunto de recipiente com valvula que compreende;

um recipiente para conter um fluido, o recipiente estendendo-se em uma
direcdo axial e sendo dotado de pelo menos uma abertura de ventilagdo em uma
extremidade dianteira e de pelo menos uma abertura de dispensacéo;

uma valvula disposta no recipiente; e

um elemento de émbolo disposto axialmente para tras da valvula, o
elemento de émbolo sendo axilamente moével no recipiente e definindo um primeiro
volume no recipiente entre o elemento de émbolo e a valvula, o elemento de émbolo
€ configurado para aumentar a pressao de um fluido no primeiro volume mediante o
movimento axial com relagao a valvula;

onde a valvula compreende:

uma vedagao permanente que forma uma vedacao fluidica entre a pelo
menos uma abertura de ventilagdo e p primeiro volume; e

uma vedacdo resiliente que € axialmente para tras da dita vedacéo
permanente e € moével entre uma configuragdo de vedacdao e uma configuragao
aberta;

em que na configuracdo de vedacdo a vedacgao resiliente forma uma
vedacao fluidica com o recipiente entre a pelo menos uma abertura de dispensacao
e 0 parte de vedacao;

pelo menos em uma posigcdo axial da valvula no recipiente quando a
vedacao resiliente esta na configuracdo aberta o parte de vedacgao é fluidicamente
conectado a pelo menos uma abertura de dispensacéio; e

em que a vedacgao resiliente € moével a partir da configuracdo de vedacéao

para a configuracdo aberta mediante pressdao de fluido no primeiro volume
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excedendo um limite de presséo predeterminado.

[005] A pelo menos uma posicdo axial da valvula no recipiente no qual o
primeiro volume é fluidicamente conectado a pelo menos uma abertura de
dispensagcao quando a vedagao resiliente esta na configuragdo aberta pode incluir a
posi¢ao axial mais avangada da valvula no recipiente.

[006] A vedagado resiliente pode compreender um ou mais elementos
flexiveis, em que o um ou mais elementos flexiveis podem se estender parcial e
circularmente em volta da dita valvula e o remanescente da valvula forma uma
vedacdo com o recipiente circunferencialmente em volva dos ditos um ou mais
elementos flexiveis. Alternativamente o um ou mais elementos flexiveis podem se
estender totalmente circunferencial em volta da dita valvula.

[007] A vedacao resiliente pode compreender pelo menos dois elementos
flexiveis, em que os pelo menos dois elementos flexiveis podem ser alinhados
axialmente entre si.

[008] A vedacao permanente pode compreender pelo menos um flange que
se projeta para fora da dita valvula em volta de todo perimetro da valvula, o dito pelo
menos um flange vedando contra o dito recipiente. A vedacdo permanente pode
compreender pelo menos dois flanges que se projetam para fora da dita valvula em
volta de todo perimetro da valvula, em que os pelo menos dois flanges sao dispostos
em alinhamento axial entre si.

[009] O elemento de émbolo pode compreender um rolha de émbolo.

[010] A valvula pode compreender material elastomérico.

[011] O recipiente com valvula pode ser uma embalagem principal para ser
usada como parte de um aparelho de dispensacao.

[012] O recipiente com valvula pode ser dimensionado e configurado para
ser inserido em uma cavidade nasal humana.

[013] De acordo com um segundo aspecto da presente invencéo, é fornecido
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um aparelho de dispensacéo que inclui:

um conjunto de recipiente com valvula de acordo com o primeiro aspecto da
presente invengao; e

uma fonte de energia para mover o elemento de émbolo e um conjunto de
recipiente com valvula de modo a expelir fluido do primeiro volume através da pelo
menos uma abertura de dispensacéo.

[014] O dito conjunto de recipiente com valvula pode ser dimensionado e
configurado para ser inserido em uma cavidade nasal humana.

[015] A fonte de energia pode incluir um propulsor fluidico que ferve para
criar uma pressao de gas para mover o elemento de émbolo.

[016] O propulsor fluidico pode incluir ou consistir de um hidrofluoralcano
(HFA).

[017] O recipiente com valvula pode ser fixado de modo a ser liberado do
remanescente do aparelho de dispensacdo, em que o acoplamento liberavel pode
ser um encaixe de baioneta. O dito encaixe de baioneta pode ser o conjunto de
recipiente com valvula e um alo do aparelho de dispensacéo.

[018] De acordo com um terceiro aspecto da presente invencéo, é fornecido
um kit que compreende um aparelho de dispensacdo de acordo com o segundo
aspecto da presente invencdo, e uma pluralidade de conjuntos de recipiente com
valvula adicional, onde cada da pluralidade de conjuntos de recipiente com valvula
adicional é fixada individualmente de modo a ser liberada ao remanescente do
aparelho de dispensacéo.

[019] De acordo com um quarto aspecto da presente invencéao, é fornecido
um meéetodo de montagem de um conjunto de recipiente com valvula, que
compreende as etapas de:

fornecer um recipiente que se estenda em uma dire¢ao axial e possua pelo

menos uma abertura de ventilagdo em uma extremidade dianteira e pelo menos uma
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aparelho de dispensacéo que seja axialmente para tras da abertura de ventilagao;

inserir uma valvula no recipiente, onde a valvula compreende uma vedacéao
permanente e uma vedacao resiliente que é axialmente para tras da vedacdo
permanente;

mover axialmente a valvula para a extremidade dianteira do recipiente e
permitir que o ar entre a extremidade dianteira do recipiente e a valvula saia do
recipiente através da abertura de ventilacao;

preencher o recipiente para tras da valvula com fluido;

inserir um elemento de émbolo axialmente para tras do fluido de maneira
que o fluido seja disposto entre a valvula e o elemento de émbolo. O fluido pode ser
um medicamento.

DESCRICAO DOS DESENHOS

[020] As modalidades da invengdo estdo também descritas em seguida com
referéncia aos desenhos em anexo, nos quais:

As Figuras de 1A a 1C sao vistas em corte transversal que ilustram um
conjunto de recipiente com valvula de acordo com uma modalidade da presente
invencdo, em varios estagios

DESCRICAO DETALHADA

[021] As Figuras 1A a 1C ilustram varios estagios de operagao de um
conjunto de recipiente com valvula 10 de acordo com uma modalidade da presente
invencado. O conjunto de recipiente com valvula 10 pode ser qualquer conjunto de
recipiente adequado para conter e dispensar uma dose de fluido medida tal como
um medicamento, mas nao limitado a ume seringa, frasco ou spray nasal. O
conjunto de recipiente com valvula 10 compreende um recipiente 12 que
preferivelmente é dotado de uma secéao transversal circular ou arredondada (por
exemplo, cilindrica ou cbnica), uma valvula 14 disposta no recipiente 12 e um

elemento de émbolo 20 disposto no recipiente 12. O recipiente 12 estende-se ao
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longo de um eixo geométrico longitudinal entre uma extremidade dianteira e uma
extremidade traseira. O recipiente 12 possui uma abertura de ventilagdo 12a na
extremidade dianteira e possui uma abertura traseira 12c na extremidade traseira.
Adicionalmente, o recipiente 12 é dotado de uma abertura de dispensacao 12b entre
a abertura de ventilacdo 12a e a abertura traseira 12c¢, que por exemplo, axialmente
atras da abertura de ventilacdo 12a. Na modalidade ilustrada nas Figuras, a abertura
de dispensacgao 12b é um furo radial no recipiente 12. Na verdade, onde a abertura
de dispensacgao 12b é axialmente atras da abertura de dispensacéo 12a, a aparelho
de dispensacio 12b sera estendida em uma dire¢ao radial ou pelo menos possui um
componente radial ao longo de sua extensdo. Apesar da modalidade descrita nas
Figuras incluir uma unica abertura de ventilagdo 12a e uma unica abertura de
dispensacao 12b, em modalidades alternativas, pode haver mais de uma abertura
de ventilagdo 12a e/ou mais de uma abertura de dispensacédo 12b. A uma ou mais
abertura de ventilagdo 12a e/ou uma ou mais abertura de dispensacédo 12b podem
tomar qualquer forma adequada, tal como, por exemplo, um furo, fenda ou bocal.
[022] Por todo o presente pedido, referéncia a “dianteiro” ou frontal” ou coisa
parecida estdo em referéncia a extremidade dianteira do recipiente 12 onde a
abertura de ventilagdo 12a é disposta. Referéncias a “axial” ou similares denotam
direcbes paralelas ao eixo geométrico longitudinal do recipiente 12. Referéncias a

“atras” “posterior” ou similares estdo em referéncia a direcdo oposta a diregao
“dianteira” ao longo de um caminho axial.

[023] A valvula 14 é disposta no recipiente 12 na ou perto da extremidade
dianteira do recipiente 12 e inclui uma vedagao permanente 16 que forma uma
vedacao estanque aos fluidos com a parte interna do recipiente em volta da periferia
da valvula 14. Em uma modalidade preferida, a valvula 14 é formada a partir de um

material elastomérico de maneira que o efeito de vedacao fornecido pela vedagao

permanente 16 entre a valvula 14 e o recipiente 12 seja realizada devido a natureza
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elastomérica da valvula 14, e, portanto, a vedag¢ao permanente 16.

[024] Axialmente atras da vedacado permanente 16, a valvula 14 possui uma
vedacao resiliente 18 que é formada de um par de elementos flexiveis alinhados
axialmente 18a, 18b que se estendem radialmente a partir da valvula 14 e se
estende em volta de toda a periferia da valvula 14. A largura (isto é a extenséo radial
da valvula 14 entre a vedacao permanente 16 e a vedacéo resiliente 18 € menor do
que a largura da vedacéo permanente 16 de modo que a parte da valvula 14 entre a
vedacao permanente 16 e a vedacao resiliente 18 ndo contata o recipiente 12. Essa
formacao resulta em um anel formado entre a valvula 14 e o recipiente 12 entre a
vedacao permanente 16 e a vedacgao resiliente 18. Embora na modalidade ilustrada
nas Figuras possui dois elementos flexiveis 18a, 18b, em modalidades alternativas,
a vedacao resiliente 18 pode incluir um unico elemento flexivel ou trés elementos
flexiveis, ou mais.

[025] Em modalidades alternativas, a vedacéo resiliente 18 ndo se estende
em volta de toda a periferia (circunferéncia) da valvula 14, onde a vedagao
permanente adicional veda a valvula 14 para o recipiente 12 em areas que a
vedacao resiliente 18 ndo se estende. Nessas modalidades alternativas, um canal
axial, em vez de um anel formado entre a valvula e o recipiente 12 axialmente entre
a vedacao permanente 16 e a vedacao resiliente 18.

[026] Conforme descrito em maior detalhe abaixo, a vedacéao resiliente 18 é
movel entre uma configuragdo de vedagao (conforme ilustrado na Figura 1A) e uma
configuragdo aberta (conforme ilustrado na Figura 1B), onde a configuracdo de
vedacao, a vedacéo resiliente 18 veda fluidicamente a valvula 14 para o recipiente
12, e na configuracdo aberta, a vedacao resiliente 18 ndo veda fluidicamente a
valvula 14 para o recipiente 12.

[027] Entre a valvula 14 e o elemento de émbolo 20 é definido um primeiro

volume 22 que pode conter um fluido tal como um medicamento fluidico.
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[028] Em uma modalidade particularmente preferivel, a abertura de
dispensacao 12b é distanciada axialmente atras da abertura de ventilagdo 12a por
uma quantidade que € menor do que a distancia axial entre a vedagcdo permanente
16 e a vedacdo resiliente 18, e maior do que a espessura axial da vedacao
permanente 16. Nessa modalidade preferida, quando a valvula 14 é disposta em sua
posi¢ao axial para tras no recipiente 12, a vedacédo permanente 16 veda a abertura
de ventilacdo 12a e a abertura de dispensacao 12b é disposta axialmente entre a
vedacao permanente 16 e a vedacao resiliente 18.

[029] Quando a vedagao resiliente 18 esta na configuragdo de vedacao, a
mesma fornece uma vedacéo fluidica com o recipiente 12 entre o primeiro volume 22
e a abertura de dispensacgado 12b de modo a impedir a saida de qualquer fluido no
primeiro volume 22 do recipiente 12 através da abertura de dispensacéo 12b.

[030] Quando a vedagado resiliente 18 estd na configuragcdo aberta, o
primeiro volume 22 esta em comunicagdo fluida com a atmosfera através da
abertura de dispensagdo 12b, sujeita a mesma posicdo axial da valvula 14 no
recipiente 12. Na verdade, para que o primeiro volume seja fluidicamente conectado
a abertura de dispensacédo 12b, a abertura de dispensag¢do 12b precisa estar em
comunicagao fluida com o anel (isto é, estar alinhado axialmente com o mesmo)
formado entre a vedagao permanente 16 e a vedacgao resiliente 18 da valvula 14. No
caso onde um canal em vez de um anel é formado entre a vedagédo permanente 16 e
a vedacao resiliente 18, a abertura de dispensacdo 12b precisa ser alinhada
rotativamente e alinhada axialmente com o canal para que seja estabelecida a
comunicacgao fluida entre o canal e abertura de dispensacao 12b.

[031] Na modalidade preferida onde a abertura de dispensacédo 12b esta
axialmente disposta entre a vedacdo permanente 16 e a vedacao resiliente 18
quando a valvula 14 é disposta em sua posi¢cdo axial mais avancada no recipiente

12, o primeiro volume 22 sera conectado fluidicamente a abertura de dispensacao
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12b quando a valvula 14 estiver em sua posi¢ao axial mais avangcada no recipiente
12 e a vedacgao resiliente 18 estiver em sua configuragdo aberta. No caso onde um
canal em vez de um anel ser formado entre a vedacdo permanente 16 e a vedagao
resiliente 18, os elementos de restricdo ou outros dispositivos adequados podem
estar presentes para assegurar que a valvula 14 seja orientada giratoriamente de
modo correto de maneira que o canal esteja em comunicacgéao fluida com a abertura
de dispensacéo 12b.

[032] A vedacao resiliente 18 € movida da configuragao de vedagao para a
configuragao aberta quando uma forga incidente na vedacgao resiliente 13 excede em
limite predeterminado. Tal forga ira surgir quando a pressao de fluido de uma agao
fluida na vedacao resiliente 18 exceder um limite predeterminado. Por exemplo, se o
primeiro volume 22 foi preenchido com um fluido (tal como um medicamento
fluidico), entdo a vedacao resiliente 18 ira mover-se da configuracdo de vedacéao
para a configuragdo aberta quando a pressao do fluido tiver excedido um limite
predeterminado. Quando a presséo exceder o limite predeterminado, os elementos
flexiveis 18s, 18b da vedacao resiliente 18 flexionam ou desviam de modo a
afastarem-se do recipiente 12 e abrir um caminho de fluido que permita que o fluido
desvie da vedacao resiliente 18. Componentes alternativos podem formar a vedagéao
resiliente 18 no lugar dos elementos flexiveis 18a, 18b que deformam, inclinam ou se
movem de outra maneira para abrir um caminho de fluido entre a valvula 14 e o
recipiente 12 mediante a aplicagcdo de uma forca predeterminada. Na modalidade
ilustrada na Figura 18, os elementos flexiveis 18a, 18b estdo ilustrados para serem
flexionados ou inclinados em uma dire¢gao avangada, tal como poderia ser esperado
como resultado da pressao de fluido no primeiro volume 22 que excede o limite de
pressao predeterminado .

[033] Tanto na configuracdo de vedagao quanto na configuracdo aberta da

vedacao resiliente 18, a vedagao permanente 16 permanece no lugar e mantém uma
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vedacao entre a valvula 14 e o recipiente 12 axialmente para frente da vedagao
resiliente 18. Portanto, a abertura de ventilacdo 12a esta sempre vedada
fluidicamente a partir do primeiro volume 22.

[034] A Figura 1A mostra o conjunto de recipiente com valvula 10 antes do
acionamento. O primeiro volume 22 contém fluido e a vedacao resiliente 16 esta em
sua configuragao de vedacgao. Para acionar o dispositivo para dispensar o fluido a
partir do recipiente 12, é aplicada uma forgca axialmente avangada ao elemento de
émbolo 20 para aumentar a pressdao no fluido acima do limite predeterminado. A
forca axialmente avangada pode ser aplicada diretamente por um usuario (por
exemplo, por via de uma haste de émbolo), ou o usuario pode acionar uma fonte de
energia que entao exergca ou leve outro elemento a aplicar uma forga axialmente
avancada no elemento de émbolo 20.

[035] Na modalidade ilustrada na figura 1A, a valvula 14 esta sempre em sua
posi¢ao axial mais avangada no recipiente 12, de modo que a extremidade dianteira
do recipiente 12 impede qualquer movimento axialmente avancado adicional da
valvula 14 com relacdo ao recipiente 12. Portanto, a valvula 14 permanece
axialmente fixa a media que é acionada mediante a forgca aplicada ao elemento de
émbolo 20 devido a sua natureza de fluido que ndo pode ser comprimido. A vedagao
resiliente 18 ¢é, portanto, cumprida pelo fluido que esta acima de um limite
predeterminado, e a vedacao resiliente 18 move-se da configuragcdo de vedagao
para a configuragao aberta.

[036] Quando na configuragdo aberta, o movimento axialmente avangado
adicional do elemento de émbolo 20 com relagao a valvula fixa 14 leva o fluido a fluir
para fora do primeiro volume através da abertura de dispensagdo 12b conforme
descrito pelas setas 24 na Figura 1B.

[037] O forgca axialmente avangada continuado do elemento de émbolo 20

com relagao a valvula fixa 14 leva todo fluido no primeiro volume 22 a ser expelido

PeticB0 870200073361, de 12/06/2020, pég. 22/34



11/14

através da abertura de dispensacdo 12b, e o primeiro volume 22 €& reduzido
substancialmente a zero, conforme ilustrado na Figura 1C. Nesse ponto, a operagao
de dispensacédo é concluida.

[038] O elemento de émbolo 20 pode ser acessado através da extremidade
traseira aberta 12c do recipiente 12 e pode adicionalmente incluir uma haste de
émbolo ou coisa parecida para facilitar seu movimento axial dentro do recipiente 12.
Em uma modalidade preferida, contudo, o elemento de émbolo 20 é acionado por
uma pressao de gas, por exemplo, fornecida por um propulsor que ferve para
fornecer uma pressdo de gas adequada para mover o elemento de émbolo 20.
Dentre outras possibilidades dentro do escopo da presente invencéo, os impulsores
adequados incluem ou consistem inteiramente de hidrofluoralcanos (HFA). A
presente invencdo é particularmente adequada para a distribuicdo de drogas
viscosas.

[039] O conjunto de recipiente 10 pode ser uma embalagem principal que é
usada como parte de um aparelho de dispensacédo que inclui adicionalmente uma
fonte de energia para mover automaticamente o elemento de émbolo 20 para
dispensar fluido. Em uma modalidade particularmente preferida, o recipiente 12 é
moldado e configurado para ser inserido em uma cavidade nasal humana para
distribuir uma dose de medicamento medida no mesmo. Em modalidade alternativa,
o conjunto de recipiente pode ser configurado para dispensar uma dose de
medicamento medida em outras areas do corpo, que podem ser ou ndo uma
cavidade.

[040] Em uma modalidade alternativa ou também preferida, sdo fornecidos
varios conjuntos de recipiente com valvula para serem usados como parte de um
aparelho de dispensacdo que pode ser reutilizado, do qual os conjuntos de
recipiente com valvula 10 sdo os unicos componentes que podem ser descartados.

Nessa disposicado, cada um dos conjuntos de recipiente com valvula 10 é fixado ao
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remanescente do aparelho de dispensagdo de maneira que possa ser liberado
individualmente, de modo que quando um do medicamento proveniente do conjunto
de recipiente com valvula 10 tenha sido dispensado, aquele conjunto de recipiente
com valvula 10 possa ser removido do aparelho de dispensacio e substituido por
outro conjunto de recipiente com valvula 10 para dispensar uma dose de
medicamento adicional.

[041] Os conjuntos de recipiente com valvula 10 podem ser fixados de modo
a serem liberados ao remanescente do aparelho de dispensag¢ao por um encaixe de
baioneta ou outro mecanismo adequado que permita um ajuste seguro, mas uma
remocgao e substituicdo amigavel pelo usuario. Outras conexdes adequadas incluem,
mas nao estado limitadas a, um encaixe por parafuso, disposi¢cdo por pressdo ou
encaixe.

[042] Os conjuntos de recipiente com valvula 10 podem ser fornecidos em
uma embalagem que pode ter compartimentos vedados individualmente (por
exemplo, uma embalagem de bolha) para conter conjuntos de recipiente com valvula
individuais 10 separadamente entre si.

[043] Em uma modalidade, os conjuntos de recipiente com valvula 10 podem
ser fornecidos com ou conectados a um aplicador, onde o usuario pega o aplicador
para conectar o conjunto de recipiente com valvula 10 ao remanescente do aparelho
de dispensacao e entdo remove o aplicador, deixando o conjunto de recipiente com
valvula 10 fixado ao remanescente do aparelho de dispensacdo. O conjunto de
recipiente com valvula 10 pode ser fixado ao aparelho de dispensacao por qualquer
mecanismo de fixagcdo adequado, incluindo, mas nao limitado a um encaixe de
baioneta, uma disposicéo de ajuste de parafuso, uma disposi¢cao de encaixe ou uma
disposicao de pressao.

[044] O aparelho de dispensacao pode incluir uma caixa de metralha ou

outro fornecimento adequado de propulsor como uma fonte de energia para mover o
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elemento de émbolo 20 para dispensar uma dose de fluido do recipiente 12. A caixa
de metralha ou outro fornecimento de propulsor pode conter propulsor suficiente
para energizar uma unica agao de dispensacao (isto &, o fluido de um unico conjunto
de recipiente com valvula 10), ou pode conter propulsor suficiente para energizar
uma pluralidade de ag¢des de dispensacao 9isto €, fluido de mais de um conjuntos de
recipiente com valvula 10).

[045] De acordo com um aspecto da presente invencdo, um método de
preencher o recipiente com valvula que inclui a etapa inicial de inserir a valvula 14 no
recipiente 12 com a vedacado permanente 16 que entra na abertura traseira 12c do
recipiente 12 primeiro d maneira que a vedacdo permanente 16 seja avancada
axialmente da vedacao resiliente 18 no recipiente 12. Em seguida, a valvula 14 é
movida axilamente em direcdo a extremidade dianteira do recipiente 12. A acéo é
permitida porque o ar preso entre a valvula 14 e a extremidade dianteira do
recipiente 12 pode sair do recipiente 12 através da abertura de ventilagdo 12a. Com
a valvula 14 em sua posigdo axial mais avangada, um fluido, tal como um
medicamento fluidico, pode ser introduzido no recipiente 12 axialmente para tras da
valvula 14. Uma vez que o fluido tenha sido introduzido, o elemento de émbolo 20
pode ser inserido no recipiente 12 axialmente para tras do fluido de maneira que o
fluido seja disposto entre a valvula 14 e o elemento de émbolo 20 (isto &, no primeiro
volume 22). Tal método de montagem conta com a presenga da abertura de
ventilacdo 12a para permitir o translado da valvula 14 no recipiente 12 para sua
posi¢ao axial mais avangada no mesmo.

[046] Por toda a descrigcao e reivindicagdes do presente pedido, as palavras
“‘compreende” e “contém” e suas variagdes significam “incluindo, mas nao limitado
a”, e as mesmas nao pretendem (e ndo o fazem) excluir outras metades, aditivos,
componentes, inteiros ou etapas. Por toda a descricido e reivindicacdes do presente

pedido, o singular engloba o plural a menos que o contexto requeira de outra
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maneira. Em particular, onde é usado o artigo indefinido, o relatério deve ser
compreendido como contemplando pluralidade bem como singularidade, a menos
gue o contexto requeira de outra maneira.

[047] Os aspectos, inteiros, caracteristicas, compostos, metades ou grupos
quimicos descritos em combinagdo com um aspecto, modalidade ou exemplo
particular da invencdo devem ser compreendidos como aplicaveis a qualquer outro
aspecto, modalidade ou exemplo aqui descrito, a menos que sejam incompativeis
com o mesmo. Todos os aspectos descritos no presente relatorio (incluindo qualquer
uma das reivindicagdes, resumo e desenhos em anexo), e/ou todas as etapas de
qualquer método ou processo assim descrito, podem ser combinados em qualquer
combinacgdo, exceto combinagbes onde pelo menos parte de tais aspectos e/ou
etapas sejam mutuamente exclusivas. A invengao nio se restringe aos detalhes de
nenhuma modalidade acima mencionada. A invengdo estende-se a qualquer
invencdo nova, ou qualquer combinag¢do nova, dos aspectos descritos no presente
relatorio (incluindo qualquer uma das reivindicagoes, resumo e desenhos em anexo),
ou a qualquer invencdo nova, ou qualquer combinacdo nova, das etapas ou
qualquer método ou processo assim descrito.

[048] A atencdo do leitor é direcionada a todos os papéis e documentos que
sejam depositados simultaneamente com ou anterior a este relatério com relacéo a
esse pedido e que estejam abertos a inspecdo publica com esse relatério, e os
conteudos e tais papéis e documentos estdo incorporados ao presente a titulo de

referéncia.
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REIVINDICACOES

1. Conjunto de recipiente com valvula (10), compreendendo:

um recipiente (12) para conter um fluido, o recipiente (12) estendendo-se em
uma direcao axial e sendo dotado de pelo menos uma abertura de ventilacdo (12a)
em uma extremidade dianteira e pelo menos uma abertura de dispensacao (12b);

uma valvula (14) disposta no recipiente (12); e

um elemento de émbolo (20) disposto axialmente para tras da valvula (14), o
elemento de émbolo (20) estando axialmente movel no recipiente (12) e definindo
um primeiro volume (22) no recipiente (12) entre o elemento de émbolo (20) e a
valvula (14), onde o elemento de émbolo (20) esta configurado para aumentar a
pressado de um fluido no primeiro volume (22) mediante movimento axial com relagao
a valvula (14);

em que a valvula (14) compreende:

uma vedacado permanente (16) que forma uma vedacao fluidica com um
interior do recipiente (12) em torno de uma periferia da valvula (14) entre a pelo
menos uma abertura de ventilagdo (12a) e o primeiro volume (22); e

uma vedacao resiliente (18) que esta axialmente para tras da dita vedacéao
permanente (16) e € movel entre uma configuracéo de vedagao e uma configuragao
aberta;

em que, na configuracao de vedagao, a vedacgao resiliente (18) forma uma
vedacao fluidica com o recipiente (12) entre a pelo menos uma abertura de
dispensacao (12b) e o primeiro volume (22);

em pelo menos uma posi¢ao axial da valvula (14) no recipiente (12) quando
a vedacgao resiliente (18) esta na configuracdo aberta, o primeiro volume (22) é
fluidicamente conectado a pelo menos uma abertura de dispensacao (12b);

CARACTERIZADO pelo fato de que a vedagao resiliente (18) compreende

um ou mais elementos flexiveis (18a, 18b) configurados para flexionar sobre a
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pressdo de fluido no primeiro volume (22) que excede um limite de pressao
predeterminado de modo a mover a vedacgao resiliente (18) a partir da configuracao
de vedacao para a configuracdo aberta para permitir que fluido desvie da vedagao
resiliente (18); e em que a, pelo menos, uma posi¢cao axial da valvula (14) no
recipiente (12) no qual o primeiro volume (22) esta fluidicamente conectado a pelo
menos uma abertura de dispensacao (12b) quando a vedacéo resiliente (18) esta na
configuragdo aberta inclui a posi¢cdao axial mais avangada da valvula (14) no
recipiente (12).

2. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com a reivindicagao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que os ditos um ou mais elementos flexiveis (18a,
18b) estendem-se parcialmente de modo circular em volta da dita valvula (14) e o
remanescente da valvula (14) forma uma vedagdo com o recipiente (12)
circularmente em volta dos ditos um ou mais elementos flexiveis (18a, 18b).

3. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com a reivindicagao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que os ditos um ou mais elementos flexiveis (18a,
18b) estendem-se inteiramente de forma circular em volta da dita valvula (14).

4. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com qualquer uma das
reivindicagcdes de 1 a 3, CARACTERIZADO pelo fato de que a vedacgao resiliente
(18) compreende pelo menos dois elementos flexiveis (18a, 18b).

5. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com a reivindicagao 4,
CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos dois elementos flexiveis (18a, 18b)
s&o axialmente alinhados entre si.

6. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com qualquer uma das
reivindicacbes 1 a 5, CARACTERIZADO pelo fato de que a vedacado permanente
(16) compreende pelo menos um flange que se projeta para fora da dita valvula (14)
em volta de todo perimetro da valvula (14), o dito pelo menos um flange vedando

contra o dito recipiente (12).
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7. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com a reivindicagao 6,
CARACTERIZADO pelo fato de que a vedacao permanente (16) compreende pelo
menos dois flanges que se projetam para fora da dita valvula (14) em volta de todo o
perimetro da valvula (14), em que os pelo menos dois flanges sdo dispostos em
alinhamento axial entre si.

8. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com qualquer uma das
reivindicagcdes 1 a 7, CARACTERIZADO pelo fato de que o elemento de émbolo (20)
compreende uma rolha de émbolo.

9. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com qualquer uma das
reivindicacbes 1 a 8, CARACTERIZADO pelo fato de que a dita valvula (14)
compreende material elastomérico.

10. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com qualquer uma
das reivindicacbes 1 a 9, CARACTERIZADO pelo fato de que o recipiente (12) com
valvula é uma embalagem principal para uso como parte de um aparelho de
dispensacao.

11. Conjunto de recipiente com valvula (10), de acordo com qualquer uma
das reivindicagdes 1 a 10, CARACTERIZADO pelo fato de que o recipiente com
valvula (12) é dimensionado e configurado para ser inserido em uma cavidade nasal
humana.

12. Aparelho de dispensagdo, CARACTERIZADO pelo fato de que inclui:

um conjunto de recipiente com valvula (10) como definido em qualquer uma
das reivindicacbes de 1a 9; e

uma fonte de energia para mover o elemento de émbolo (20) do conjunto de
recipiente com valvula (10) de modo a expelir fluido do primeiro volume (22) através
da pelo menos uma abertura de dispensacéao (12b).

13. Aparelho de dispensacdo, de acordo com a reivindicacdo 12,

CARACTERIZADO pelo fato de que o dito conjunto de recipiente com valvula (10) é
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dimensionado e configurado para ser inserido em uma cavidade nasal humana.

14. Aparelho de dispensacio, de acordo com a reivindicacdo 12 ou 13,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita fonte de energia inclui um propulsor
fluidico que ferve para criar uma pressao de gas para mover o elemento de émbolo
(20).

15. Aparelho de dispensacdo, de acordo com a reivindicacdo 14,
CARACTERIZADO pelo fato de que o dito propulsor fluidico inclui ou consiste de um
hidrofluoralcano (HFA).

16. Aparelho de dispensagdo, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 12 a 15, CARACTERIZADO pelo fato de que o recipiente com valvula
(12) é fixado de modo a ser liberado ao remanescente do aparelho de dispensacéo.

17. Aparelho de dispensacdo, de acordo com a reivindicacdo 16,
CARACTERIZADO pelo fato de que o dito acoplamento liberavel € um encaixe de
baioneta.

18. Aparelho de dispensacdo, de acordo com a reivindicacdo 17,
CARACTERIZADO pelo fato de que o dito encaixe de baioneta esta entre o conjunto
de recipiente com valvula (10) e um alojamento do aparelho de dispensacgao.

19. Kit compreendendo um aparelho de dispensagao, conforme definido em
qualquer uma das reivindicagbes 16 a 18, e uma pluralidade de conjuntos de
recipiente com valvula (10) adicional, CARACTERIZADO pelo fato de que cada da
pluralidade dos conjuntos de recipiente com valvula (10) adicionais é fixado
individualmente de modo a poder ser liberado ao remanescente do aparelho de
dispensacao.

20. Método de montagem de um conjunto de recipiente com valvula (10),
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende as etapas de:

fornecer um recipiente (12) que se estenda em uma diregdo axial e possua

pelo menos uma abertura de ventilagdo (12a) em uma extremidade dianteira e pelo
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menos uma abertura de dispensacdo (12b) que seja axialmente para tras da
abertura de ventilagcao (12a);

inserir uma valvula (14) no recipiente, onde a valvula (14) compreende uma
vedacao permanente (16) e uma vedacéao resiliente (18) que esta axialmente para
tras da vedacao permanente (16);

mover axialmente a valvula (14) em direcdo a extremidade dianteira do
recipiente (12) e permitir que ar entre a extremidade dianteira do recipiente (12) e a
valvula (14) saia do recipiente (12) através da abertura de ventilagéo (12a);

preencher o recipiente (12) axialmente para tras da valvula (14) com um
fluido;

inserir um elemento de émbolo (20) axialmente para tras do fluido de
maneira que o fluido seja disposto entre a valvula (14) e o elemento de émbolo (20).

21. Método, de acordo com a reivindicagdo 20, CARACTERIZADO pelo fato

de que o fluido € um medicamento.
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