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DESCRIPCION

Aparatos de dispersién de polvo seco y métodos
para su uso.

Historial de la invencion

La invencién se refiere en general al campo de
la administracién de medicamentos pulmonares. Mas
especificamente, la invencion se refiere a unos dispo-
sitivos para la dispersion de polvo seco y a unos mé-
todos para usar tales dispositivos.

La administraciéon de medicamentos pulmonares
se estd convirtiendo en un modo prometedor para la
administraciéon de medicinas a un paciente. “La ad-
ministracién de un medicamento pulmonar se basa en
la inhalacién de una dispersion del medicamento o un
aerosol por parte del paciente de modo que el medi-
camento activo dentro de la dispersion pueda alcan-
zar las regiones distales (alveolares) del pulmén. Se
ha encontrado que ciertos medicamentos se absorben
de inmediato a través de las regiones alveolares direc-
tamente en la circulacién sanguinea. Por ejemplo, la
administracién pulmonar es particularmente promete-
dora para la administracién de proteinas y polipépti-
dos que son dificiles de administrar por otras vias de
administracién. Tal administracién pulmonar es efi-
caz tanto para la administracién sistémica como para
la administracion localizada para tratar enfermedades
pulmonares.

Se han propuesto una variedad de aproximacio-
nes para lograr la administracién pulmonar de medi-
camentos. Tales aproximaciones incluyen el uso de
nebulizadores de liquido, inhaladores de dosis dosi-
ficados (MDTI’s) y dispositivos de dispersiéon de pol-
vo seco. De estas aproximaciones, los dispositivos de
dispersion de polvo seco son de un interés particular.
Realizaciones a modo de ejemplo de tales dispositivos
de dispersién de polvo seco se describen en las paten-
tes estadounidenses nimeros 5.740.794 y 5.785.049.
Estas patentes describen dispositivos de dispersion de
polvo sostenidos con la mano que extraen el polvo de
un recepticulo y aerosolizan el polvo de modo que el
polvo aerosolizado pueda ser inhalado por un pacien-
te. Tales dispositivos de aerosolizacién de polvo seco
han demostrado ser treméndamente exitosos en la dis-
persion de modo adecuado de polvos secos para una
inhalacién subsecuente.

Incluso asi, seria deseable proporcionar varias me-
joras para incrementar la comerciabilidad, la facilidad
de uso, la funcionalidad y otras caracteristicas de tales
dispositivos de dispersion de polvo seco. De alli que
es un objeto de la invencién proporcionar dispositi-
vos de dispersion de polvo seco mejorados asi como
métodos para su uso.

Resumen de la invencién

La invencién proporciona sistemas a modo de
ejemplo, aparatos y métodos para la dispersion de un
medicamento en forma de polvo. Un aparato a modo
de ejemplo de la invencién consta de un cilindro de
presurizacién y un pistén que se puede deslizar den-
tro del cilindro para la presurizacién de un gas dentro
del cilindro. Un mango estd conectado al cilindro y es
movible entre una posicioén extendida y una posicién
retraida o dentro de su alojamiento para la presuriza-
cién del gas dentro del cilindro. Hay ademds provisto
un mecanismo de aerosolizacion para la dispersion de
un medicamento en forma de polvo que se mantiene
dentro de un receptdculo usando un gas bajo presién
desde el cilindro. Un ensamblaje del carro estd pro-
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visto para recibir el receptaculo y conectar el recepta-
culo al mecanismo de aerosolizacién de modo que se
pueda extraer el polvo del recepticulo y dispersarlo.
El aparato ademds incluye un enclavamiento primero
y segundo que se pueden operar para conectar el en-
samblaje del carro, evitando con ello la conexién del
receptaculo con el mecanismo de aerosolizacion. El
primer enclavamiento se libera para permitir el mo-
vimiento del carro cuando el mango se mueve a la
posicion completamente extendida. El segundo encla-
vamiento llega a estar conectado con el carro cuando
el receptaculo solo estd parcialmente insertado dentro
del ensamblaje del carro.

Con una configuracién de este tipo, se opera el
aparato para dispersar el medicamento en forma de
polvo insertando el receptaculo dentro del ensamblaje
del carro a una posicién de carga completa para ase-
gurar que el segundo enclavamiento no estd conectado
con el ensamblaje del carro. El mango se extiende en-
tonces a una posicion completamente extendida y se
retrae de nuevo a su posicion dentro del alojamiento
para producir una carga de gas bajo presién y liberar
el primer enclavamiento del ensamblaje del carro. Se
opera entonces un botén de disparo en el aparato para
mover el ensamblaje del carro hacia el mecanismo de
aerosolizacion hasta que el recepticulo esté conecta-
do con el mecanismo de aerosolizacién. Al conectar
el mecanismo de aerosolizacion, la carga del gas ba-
jo presion se libera para dispersar el medicamento en
forma de polvo que se mantiene dentro del receptdcu-
lo.

Tal configuracidn es ventajosa por el hecho de que
el aparato de vaporizacién no se puede operar si el re-
ceptaculo no estd completamente insertado y el man-
2o no estd completamente extendido. De esta forma,
se proporciona unos controles para asegurar una ope-
racion correcta del aparato de aerosolizacion.

El receptaculo puede tener un final frontal, un final
posterior y una cavidad que mantiene el medicamen-
to. El final frontal incluye al menos una entalladura, y
el ensamblaje del carro incluye una llave de modo que
el recepticulo puede no estar completamente inserta-
do dentro del ensamblaje del carro si la entalladura no
se compagina con la llave. De esta forma, el ensam-
blaje del carro no se puede operar para conectar el
receptaculo con el mecanismo de aerosolizacién si la
entalladura no se empareja con la llave, evitando con
ello la insercién por completo del receptaculo dentro
del ensamblaje del carro.

En una realizacién en particular el aparato de aero-
solizacién ademas incluye un brazo sensor que tiene
un rodillo. EI rodillo rueda sobre la cavidad durante
la insercidn del receptaculo dentro del ensamblaje del
carro para mover el brazo sensor contra el segundo
enclavamiento, causando con ello que un pestillo en
el segundo dispositivo de enclavamiento se conecte
con el ensamblaje del carro hasta que el rodillo ruede
sobre toda la cavidad. De esta forma, el pestillo per-
manecera conectado con el ensamblaje del carro para
evitar su movimiento mientras que el rodillo estd jun-
to a la cavidad. Una vez completamente insertado, el
pestillo se libera para permitir la operacién del ensam-
blaje del carro. En adn otro aspecto, el brazo sensor
define un pozo que recibe la cavidad cuando el recep-
taculo estd completamente insertado. El pozo alinea
la cavidad con el mecanismo de aerosolizacién para
facilitar la conexién del receptaculo al mecanismo de
aerosolizacion.
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En una realizacién en particular, el aparato ade-
mds incluye un trinquete que conecta el ensamblaje
del carro cuando el ensamblaje del carro se mueve
para conectar el receptdculo al mecanismo de aero-
solizacién. Hay provisto un botén de disparo para li-
berar el ensamblaje del carro del trinquete. De esta
forma, el ensamblaje del carro no se bajara acciden-
talmente para desconectar el receptaculo del disposi-
tivo de aerosolizaciéon hasta que el medicamento en
polvo se haya dispersado. En otra realizacién, se co-
loca una vélvula en la via del aire entre el cilindro
y el dispositivo de aerosolizacién. La vélvula tiene
una posicion abierta y una posicién cerrada, y en ge-
neral estd en la posicién cerrada (pero no enclavada)
durante la extensiéon del mango hacia la posicién ex-
tendida. Tal configuracién es ventajosa por el hecho
de que el aire empleado para llenar el cilindro no se
lleva a través de la via de aire, proporcionando con
ello un suministro mds limpio de aire para llenar el
cilindro.

En una realizacion en particular, estd provisto un
aparato de aerosolizacion, el cual consta de un aloja-
miento, un cilindro de presurizacién, y un pistén que
se puede deslizar dentro del cilindro para la presuriza-
cion de un gas dentro del cilindro. El pistén esta sujeto
de modo pivotable al alojamiento, y un mango que es-
ta sujeto de modo operable tanto al alojamiento como
al cilindro. El mango se opera para mover el cilin-
dro en relacién con el pistén para la presurizacion de
un gas dentro del cilindro. Hay provisto un mecanis-
mo de aerosolizacidn para recibir gas del cilindro para
dispersar un medicamento en polvo. La construccién
del aparato de esta forma es ventajosa por el hecho de
que el pistén puede pivotar en relaciéon con el aloja-
miento cuando se opera el mango. De esta forma, el
pistén permanece generalmente alineado con el cilin-
dro durante la operacién del mango, facilitando con
ello la operacion del mango y reduciendo el desgaste
entre los componentes.

En una realizacién en particular, hay dispuesta una
conexion entre el mango y el cilindro. La conexion es-
ta sujeta de modo pivotable al alojamiento y al cilin-
dro para facilitar mds la operacién del mango. En otra
realizacion, el alojamiento incluye un final superior y
un final inferior, y el mecanismo de aerosolizacion es-
ta situado cerca del final superior. Ademas, el pistén
estd sujeto de modo pivotable al alojamiento en el fi-
nal inferior. Tal configuracién es ventajosa cuando se
coloca una valvula de retencién de una sola via en el
pistén porque la vdlvula de retencién estard dispues-
ta cerca del final inferior del alojamiento para reducir
las posibilidades de que se acumule cualquier canti-
dad de polvo que pueda caer a través del alojamiento
sobre la vélvula de retencién.

En otra realizacién, la invencién proporciona un
dispositivo de aerosolizacion que corista de un aloja-
miento y una cdmara de captura que se extiende desde
el alojamiento. Un mecanismo de aerosolizacion estd
situado en el alojamiento para introducir un medica-
mento en polvo dentro de la cdmara de captura. El
mecanismo de aerosolizacién estd provisto de cana-
les de aire que permiten que el aire entre dentro de
la camara de captura cuando un paciente inhala para
extraer el medicamento en polvo de la cdmara de cap-
tura. El mecanismo de aerosolizacién ademads incluye
una estructura para distribuir el aire que entra en la
camara de captura a través de los canales de aire de
tal forma que el medicamento en polvo se retira de la
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cdmara de captura como una pildora de tamafio mayor
de lo normal que estd sustancialmente sin mezclarse
con el aire entrante.

Tal dispositivo se opera por la dispersion del me-
dicamento en polvo dentro de la cdmara de captura y
luego se inhala desde la cdmara de captura para ex-
traer el medicamento en polvo. Se permite que el aire
entre dentro de la cdmara de captura a través de los
canales de aire de tal forma que sustancialmente nada
del aire de entrada se mezcla con el medicamento en
polvo para permitir que el medicamento se retire co-
mo una pildora de tamafio mayor de lo normal. De alli
que por la introduccién del aire de esta forma, el aire
sirve como un pistén para elevar de modo uniforme el
polvo de dispersion hacia arriba a través de la cdmara
de captura donde se inhala por parte del paciente.

La cdmara de captura puede tener un centro geo-
métrico y el mecanismo de aerosolizacién es excéntri-
co debido a la inclusién de otras partes de los compo-
nentes dentro del alojamiento. La estructura esta for-
mada para distribuir mds aire a regiones de la cimara
de captura que son mas remotas del centro geomé-
trico. De esta forma, las regiones mas remotas de la
camara de captura recibirdn mdas aire de modo que
sustancialmente no ocurra ningiin mezclado del me-
dicamento en polvo cuando se extrae el aire dentro de
la cdmara de captura durante la inhalacién por parte
del paciente. En otra realizacion, la estructura consta
de un miembro en forma de brida curva y sirve para
canalizar algo del aire radialmente hacia fuera cuando
entra en la cdmara de captura.

En una realizacion, el mecanismo de aerosoliza-
cién incluye un paso o canal cilindrico a través del
cual el medicamento en polvo pasa para alcanzar la
camara de captura. El final superior del alojamiento es
generalmente perpendicular a un final distal del paso.
De esta forma, cuando el medicamento en polvo entra
en la cdmara de captura, tendera a dispersarse de mo-
do igualado a través de toda la cdmara de captura. En
atn otro aspecto, un sellado flexible est4 conectado al
alojamiento para proporcionar un sellado con la cé-
mara de captura. La naturaleza flexible del sellado es
ventajosa por el hecho de que la cdmara de captura se
puede deslizar facilmente por encima del alojamiento
sin causar un desgaste excesivo al sellado.

En una realizacién, la invencién proporciona un
dispositivo para dispersar un medicamento en polvo
que consta de un alojamiento que tiene al menos un
elemento de perforacion para perforar un orificio en
un receptaculo que contiene un medicamento en pol-
vo. Un niicleo es insertable dentro del alojamiento y
tiene un conducto de extraccién o un tubo y al me-
nos un canal de aire. El canal de aire estd alineado
con el elemento de perforacion cuando el nicleo se
inserta dentro del alojamiento para permitir que flu-
ya el aire dentro del receptdculo a través del canal de
aire. Una fuente de gas bajo presion es ademds provis-
ta para extraer el medicamento en polvo a través del
conducto de extraccién cuando el conducto de extrac-
cidn estd insertado dentro del receptaculo. El uso del
alojamiento y del niicleo es ventajoso por el hecho de
que se puede fabricar el nicleo con un coste relativa-
mente reducido y puede ser desechable, mientras que
el alojamiento que incluye el elemento de perforacién
se puede volver a usar.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista explosionada en perspec-

tiva frontal de un aparato a modo de ejemplo para la
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dispersién de un medicamento en polvo de acuerdo
con la invencion.

La figura 2 es una vista en perspectiva posterior
del aparato de la figura 1.

La figura 2A es una vista lateral en seccion trans-
versal de un sellado para la conexién de una regién
con cuello de la cdmara de captura del aparato de la
figura 1 de acuerdo con la invencién.

La figura 3 es una vista en perspectiva de un nu-
cleo a modo de ejemplo de un dispositivo de aeroso-
lizacién de acuerdo con la invencién.

La figura 4 es un alojamiento de un mecanismo de
aerosolizacién a modo de ejemplo que estd adaptado
para recibir el nucleo de la figura 3 de acuerdo con la
invencion.

Las figuras 3A y 3B son vistas laterales de seccién
transversal del niicleo de la figura 3 tomadas a lo largo
de las lineas A-A y B-B respectivamente.

Las figuras 4A y 4B son vistas laterales de seccioén
transversal del niicleo de la figura 4 tomadas a lo largo
de las lineas A-A y B-B respectivamente.

La figura 5 ilustra el niicleo de la figura 3A inserta-
do dentro del alojamiento de la figura 4A para formar
un mecanismo de aerosolizacion, con el mecanismo
de aerosolizacién conectado con un receptaculo y que
muestra el modo de la extraccion del polvo del recep-
taculo de acuerdo con la invencién.

La figura 6 ilustra el mecanismo de aerosolizacién
de la figura 5 tomada a lo largo de la linea 6-6.

La figura 7 ilustra el mecanismo de aerosolizacién
de la figura 5 que muestra el modo de distribucién del
aire cuando un paciente inhala para sacar aire a través
del mecanismo de aerosolizacién de acuerdo con la
invencion.

La figura 8 ilustra el mecanismo de aerosolizacién
de la figura 7 tomado a lo largo de la linea 8-8.

La figura 9 es un diagrama esquematico de una cé-
mara de captura de aire que muestra el patrén del flujo
de aire que se produce con la inhalacién por parte de
un paciente, de acuerdo con la invencion.

La figura 9A es un diagrama esquemadtico de una
cdmara de captura que ilustra la retirada de un medi-
camento de dispersion con la inhalacién por parte de
un paciente, de acuerdo con la invencién.

La figura 10 es una vista lateral en seccién trans-
versal de una unidad de base del aparato de la figura
1 tomada a lo largo de las lineas 10-10 (cuando el
mecanismo de aerosolizacién y un recepticulo estin
insertados dentro de la unidad base).

Las figuras 10A-10P ilustran vistas laterales de
seccion transversal de la base de la figura 10 tomadas
alo largo de las lineas A-A hasta P-P, respectivamente
(con la unidad base en varios estados de la operacion).
Las figuras 10L y 100 muestran vistas idénticas.

La figura 11 es una vista lateral en seccion trans-
versal del aparato de aerosolizacién de la figura 1 que
muestra el mango extendido para la presurizacion de
un gas dentro de un cilindro de acuerdo con la inven-
cién.

La figura 11A ilustra una vista amplificada de la
base del aparato de aerosolizacién de la figura 11.

La figura 11B es una vista lateral en seccion trans-
versal del aparato de la figura 11 tomada a lo largo de
las lineas B-B.

La figura 11C es una vista superior en seccién
transversal del aparato de dispersion de la figura 11
tomada a lo largo de las lineas C-C.

La figura 12 es una vista lateral en seccion trans-
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versal del aparato de aerosolizacidon de la figura 1 que
muestra el mango en una posicion retraida o dentro
del alojamiento después de que se haya producido el
gas bajo presion dentro del cilindro de acuerdo con la
invencion.

La figura 12A ilustra una vista ampliada de la base
del aparato de aerosolizacién de la figura 11.

La figura 12B ilustra una vista lateral de seccién
transversal del aparato de la figura 12 tomada a lo lar-
go de las lineas B-B.

La figura 12C es una vista superior en seccién
transversal del aparato de aerosolizacién de la figura
12 tomada a lo largo de las lineas C-C.

La figura 13 ilustra una vista superior de una rea-
lizacién de un recepticulo que tiene una entalladu-
ra chavetada para regular la insercién del receptaculo
dentro de un aparato de aerosolizacién de acuerdo con
la invencion.

La figura 14 ilustra otra realizacion alternativa de
un receptaculo que tiene un par de entalladuras cha-
vetadas de acuerdo con la invencion.

Descripcion detallada de las realizaciones especifi-
cas

Refiriéndose ahora a las figuras 1 y 2, se va a des-
cribir una realizacién a modo de ejemplo de un apara-
to (10) para la dispersién de un medicamento en pol-
vo. El aparato (10) consta de una unidad base (12) y
una cdmara de captura (14) que se puede sujetar de
modo removible a la unidad base (12). La cdmara de
captura (14) estd configurada para deslizarse sobre la
unidad base (12) para reducir el tamafio general del
aparato (10) durante el almacenaje y para proteger los
componentes dentro de la unidad base (12). Mostrado
explosionado desde la unidad base (12) hay un meca-
nismo de aerosolizacién (16) que consta de un nicleo
(18) y un alojamiento (20). La unidad base (12) in-
cluye una abertura (21) para recibir el mecanismo de
aerosolizacion (16). La unidad base (12) estd confi-
gurada para recibir un recepticulo (22) que contiene
el medicamento en polvo. El aparato (10) se puede
operar para conectar el mecanismo de aerosolizacién
(16) con el receptaculo (22), y luego para extraer el
medicamento en polvo del recepticulo (22). Se desa-
glomera entonces el polvo extraido y se dispersa y se
suministra en la cdmara de captura (14) donde estard
disponible para la inhalacién por parte de un paciente.

La cdmara de captura (14) incluye una boquilla
(24) que es rotable entre una posicién abierta y una
posicion cerrada. Durante la dispersion, la boquilla
(24) esta en la posicion cerrada del modo indicado
en las figuras 1 y 2. Cuando el paciente estd prepara-
do para inhalar el medicamento dispersado, se gira la
boquilla 180° a la posicién abierta donde el paciente
puede colocar su boca sobre la boquilla e inhalar el
medicamento en polvo de la cimara de captura (14).

Como se ha mencionado anteriormente, la cima-
ra de captura (14) es deslizable sobre la unidad base
(12) para reducir el tamafio del aparato (10) duran-
te el almacenaje y para proteger los componentes de
la unidad base (12). La unidad base (12) incluye un
sellado (26) que se extiende radialmente hacia fuera
desde la unidad base (12) y conecta las paredes de la
cdmara de captura (14) de modo que hay provisto un
sellado entre la unidad base (12) y la cdmara de cap-
tura (14). Como mejor se muestra en la figura 2A, la
cdmara de captura (14) incluye una regién con cuello
(28) que entra en contacto con el sellado (26) cuan-
do se mueve la camara de captura (14) a una posicién
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completamente extendida. El sellado (26) estd cons-
truido de preferencia de una goma que usa un proceso
de moldeado de doble accién para sujetar el sellado
(26) a la unidad base (12). El uso de la regién en for-
ma de cuello (28) es particularmente ventajoso por el
hecho de que el sellado (26) se libera de la cdmara de
captura (14) cuando la cimara de captura (14) se des-
liza sobre la unidad base (12) a una posicién cerrada
o de almacenaje. De esta forma, se reduce de modo
significativo el desgaste del sellado (25).

Refiriéndose de nuevo a las figuras 1 y 2, la re-
gién en forma de cuello (28) incluye ademas un par
de aberturas (30) dentro de las cuales se reciben un
par de pestillos (32) sobre la unidad base (12) cuando
se mueve la cdmara de captura (14) a la posicion ex-
tendida. Al alcanzar la posicién extendida, los pesti-
llos, que se desvian con un muelle, se deslizan dentro
de las aberturas (30) para evitar que la cdmara de cap-
tura (14) sea sacada de la unidad base (12). Ademas,
la conexién con pestillos (32) con aberturas mantie-
ne la cdmara de captura (14) en la posicion extendida
de modo que no se deslice nuevamente de regreso por
accidente sobre la unidad base (12). Para liberar los
pestillos (32) de las aberturas (30), se presiona un bo-
tén (34) de liberacién de la cdmara. Al presionar el
botén (34) de liberacién de la cdmara, los pestillos
(32) se mueven de regreso dentro de la unidad base
(12) donde la cdmara de captura (14) se puede retirar
de la unidad base (12) o se puede deslizar de nuevo
sobre la unidad base (12) a la posicién de almacenaje.

De modo conveniente, la unidad base (12) incluye
un anillo de tiro (36) que se puede agarrar con un de-
do de una mano mientras que se sujeta la cdmara de
captura (14) con la otra mano para facilitar el movi-
miento de la cdmara de captura (14) de la posicién de
almacenaje a la posicion extendida. El anillo de tiro
(36) estd sujeto a la unidad base (12) por un mecanis-
mo de bisagra con muelle de modo que el anillo de
tiro (36) volverd a una posicién a ras con la unidad
base (12) cuando no se use.

El aparato (10) se opera por la insercioén del re-
ceptaculo (22) dentro de un ensamblaje del carro (38)
de la unidad base (12). Opcionalmente, el aparato (10)
puede ser operado sin la insercién de un receptaculo si
se desea llevar a cabo un “disparo en seco”. Del modo
descrito en mayor detalle a continuacidn, el aparato
(10) no se puede operar a no ser que el recepticu-
lo (22) esté completamente insertado dentro del en-
samblaje del carro (38). De alli, que tal configuracién
proporciona un modo para evitar la conexioén del me-
canismo de aerosolizacion (16) al receptaculo (22) a
no ser que el receptaculo (22) esté insertado de modo
adecuado.

Para dispersar el medicamento, un mango de bom-
ba (40) se extiende alejado de la unidad base (12). Del
modo descrito en mayor detalle de aqui en adelante,
cuando el mango de la bomba (40) se extiende a una
posicién completamente extendida y a continuacién
es empujado de nuevo hacia dentro a la posicién re-
traida o dentro del alojamiento (del modo ilustrado en
las figuras 1 y 2), se proporciona un gas comprimi-
do dentro de un cilindro en la unidad base (12). El
gas comprimido se libera entonces donde fluird a tra-
vés del mecanismo de aerosolizacién (16) cuando se
presione un botén de disparo (42) (véase la figura 2).
Cuando se presiona el botén de disparo (42), se opera
el ensamblaje del carro (38) para mover el receptaculo
(22) en conexién con el mecanismo de aerosolizacion
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(16) donde se perforan unos orificios (44) en el re-
ceptéaculo (22). Justo después de perforar los orificios
(44) con el mecanismo de aerosolizacién (16), el gas
bajo presion dentro de la unidad base (12) se libera
para extraer el medicamento en polvo del receptaculo
(22), desaglomera y dispersa el medicamento en pol-
vo, y suministra el medicamento en polvo en forma
de aerosol dentro de la cdmara de captura (14) de un
modo similar a lo descrito en la patente estadouniden-
se numero 5.740.794, incorporada anteriormente por
referencia.

Del modo descrito en mayor detalle a continua-
cidén, una caracteristica del aparato (10) es que, ade-
mads de evitar la conexion del receptaculo (22) al me-
canismo de aerosolizacién (16) si el receptaculo (22)
no estd completamente insertado dentro del ensam-
blaje del carro (38), no se puede operar el botén de
disparo (42) si el mango de la bomba (40) no se ha-
ya extendido a la posicién completamente extendida.
De esta forma, se evita la operacién del aparato (10)
a no ser que el usuario haya extendido por completo
el mango (40) de modo que puede haber provisto una
cantidad adecuada de gas bajo presion (con la retrac-
cién del mango (40) a la posicién retraida) para per-
mitir que el mecanismo de aerosolizacioén (16) opere
de modo adecuado.

De alli, que el aparato (10) esté provisto con dos
caracteristicas de conformidad para ayudar a asegurar
la produccién adecuada del medicamento de aerosoli-
zacion dentro de la cdmara de captura (14). Primero,
el receptaculo (22) debe estar completamente inserta-
do dentro del ensamblaje del carro (38). En segundo
lugar, el mango (40) debe estar completamente exten-
dido a la posicién extendida. Si no se satisfacen estas
dos condiciones, no se puede presionar el botén de
disparo (42) para conectar el receptaculo (22) al me-
canismo de aerosolizacion (16) y liberar el gas bajo
presion para extraer el polvo del receptaculo (22).

Cuando se pulsa el botén de disparo (42), el en-
samblaje del carro (38) se eleva para conectar el re-
ceptaculo (22) con el mecanismo de aerosolizacién
(16) que dispersa el polvo dentro del receptaculo (22).
Después de la operacion del boton de disparo (42) pa-
ra dispersar el medicamento, el receptaculo (22) per-
manece conectado con el mecanismo de aerosoliza-
cion (16) y por tanto no se puede retirar del ensambla-
je del carro (38). Para desconectar el recepticulo (22)
del mecanismo de aerosolizacion (16), se presiona un
botén de liberacion (46) para bajar el ensamblaje del
carro (38). El receptaculo (22) se puede entonces re-
tirar del ensamblaje del carro (38) donde incluira ori-
ficios (44).

Una ventaja en particular de la liberacion del gas
bajo presioén inmediatamente después de que se per-
foren los orificios (44) en el receptaculo (22) es que
se evita que el usuario conecte el receptaculo (22) con
el mecanismo de aerosolizacién (22) y luego retarde
la liberacién del gas bajo presion. De esta forma, el
medicamento en polvo dentro del receptaculo (22) no
experimentard una exposicion prolongada al entorno,
que puede degradar el medicamento.

Refiriéndose ahora a las figuras 3-3B y 4-4B, se
describird en mayor detalle la construccién del me-
canismo de aerosolizacion (16), con la ilustracién del
ntcleo (18) en las figuras 3-3B y la ilustracién del
alojamiento (20) en las figuras 4-4B. El niicleo (18)
incluye un tubo de extraccién (48) que tiene una pun-
ta puntiaguda (50) que se adapta para perforar un ori-
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ficio dentro del receptaculo, tal como por ejemplo el
orificio central (44) en el recepticulo (22) (véase la
figura 1). La punta puntiaguda (50) incluye un par de
aberturas (52) que permiten que se extraiga el medica-
mento en polvo de dentro del receptaculo en el tubo de
extraccion (48). Conectado al tubo de extraccion (48)
hay una boquilla (54) que a su vez estd en comunica-
cién con una entrada (56) de gas bajo una presion ele-
vada (véase la figura 3B). En extension de la boquilla
(54) hay un canal de desaglomeracién (58) que termi-
na en una abertura de salida (60). EI niicleo (18) ade-
mads incluye una pluralidad de canales de aire (62) que
sirven tanto para permitir aire dentro de un recepticu-
lo perforado durante la dispersién como para propor-
cionar un paso de aire dentro de la cdmara de captura
cuando un paciente inhala el medicamento aerosoli-
zado del modo descrito en mayor detalla a continua-
cién. Cuando se conecta con el alojamiento (20), el
nucleo (18) dispersa un medicamento en polvo dentro
de un receptaculo de un modo similar a lo descrito en
la patente estadounidense niimero 5.740.794 y ntime-
ro de serie 08/309.691, registrada el 21 de septiembre
de 1994, incorporada anteriormente por referencia. La
operacion del mecanismo de aerosolizacion (16) para
dispersar un medicamento en polvo también se des-
cribird en mayor detalle en adelante con referencia a
las figuras 5-8.

Dispuesto sobre los canales de aire (62) por me-
dio de un juego de nervaduras (64) hay un miembro
de brida curva (66). EI miembro de brida curva (66)
sirve para distribuir el aire echado dentro de la cimara
de dispersién con un componente axial y un compo-
nente radial para facilitar la retirada del medicamento
de dispersion del modo descrito en mayor detalle en
adelante. De modo conveniente, las nervaduras (64)
dividen los canales de aire (62) en cuatro cuadrantes.
Del modo descrito en mayor detalle en adelante, el
tamafio de los cuatro cuadrantes se puede variar para
variar el volumen de aire que pasa a través de cada
uno de los cuadrantes.

El ndcleo (18) ademads incluye una superficie pla-
na (68) que estd alineada con una superficie plana (70)
del alojamiento (20) para facilitar una alineacién ade-
cuada del nicleo (18) cuando se inserta dentro del
alojamiento (20). Cuando el nidcleo (18) estd inser-
tado dentro del alojamiento (20), un borde (72) del
nucleo (18) descansa sobre un final superior (74) del
alojamiento (20). El nicleo (18) también incluye un
labio (76) que descansa sobre un final superior de la
unidad base (12) cuando esta insertado el mecanismo
de aerosolizacion (16) dentro de la abertura (21) de
la unidad base (12). De modo conveniente, el aloja-
miento (20) incluye una muesca (78) para ayudar en
la orientacién adecuada del mecanismo de aerosoliza-
cién (16) dentro de la unidad base (12).

Refiriéndose ahora a las figuras 4-4B, la construc-
cion del alojamiento (20) se describird en mayor de-
talle. El alojamiento (20) incluye un par de punzones
laterales (80) que estdn configurados para punzonar
un par de orificios en el receptéculo, tal como los ori-
ficios exteriores en el recepticulo (22) de la figura 1.
Los punzonados laterales (80) estdn en dngulo de mo-
do que pondran hacia atrés el receptaculo cuando en-
tran. Un par de aberturas (82) estdn provistas en el
alojamiento (20) y estdn en comunicacién fluida con
unos canales de aire (62) cuando el niicleo (18) es-
t4 insertado dentro del alojamiento (20). De esta for-
ma, el aire puede viajar a través de los canales de aire
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(62), a través de las aberturas (82) y dentro del recep-
tdculo para ayudar a la extraccién del medicamento en
polvo. El alojamiento (20) ademas incluye un orificio
(84) (véase la figura 4B) a través del cual se recibe la
punta puntiaguda (50) del nucleo (18) cuando se co-
necta el nicleo (18) al alojamiento (20). Hay provisto
un tope (86) en el alojamiento (20) y sirve para parar
la penetracion de los punzones laterales (80) y la pun-
ta puntiaguda (50) cuando se conecta el mecanismo
de aerosolizacién (16) a un receptaculo. Un sellado
(87) estd provisto para formar un sellado entre el me-
canismo de aerosolizacién (16) y el receptaculo (22).

Como mejor se muestra en las figuras 4A y 43, un
puerto (88) esta dispuesto en el alojamiento (20) y es-
td alineado con una entrada (56) de gas a una presion
elevada cuando el nicleo (13) estd- insertado en el
alojamiento (20). Como mejor se muestra en la figura
4B, el alojamiento (20) estd construido de un mate-
rial resiliente en la regién alrededor del puerto (88)
y el tope (86) para proporcionar un sellado de sobre-
moldeado (90). El sellado (90) proporciona un sella-
do entre el puerto (88) y una vdlvula a través de la
cual esta provisto el gas de alta presién para extraer
y desaglomerar el polvo del recepticulo y proporcio-
nar un sellado entre el tope (86) y el recepticulo. El
sellado de sobremoldeado (90) puede estar construido
usando un proceso de moldeado de doble accién del
modo conocido en la técnica. Ademas, la naturaleza
en angulo del sellado (90) en la vecindad del puerto
(88) ayuda a alinear el puerto (88) de modo adecuado
con el tubo del flujo de aire que suministra gas ba-
jo presion a través de la boquilla (54). Como mejor
se ve en las figuras 4 y 4B, el alojamiento (20) ade-
mads incluye una vélvula de retencién de entrada (92)
que permite aire dentro del alojamiento (20) cuando
un paciente inhala de la cdmara de captura para ex-
traer el medicamento de dispersion de la cdmara de
captura. La vélvula de retencién (92) estd construida
como una vélvula en forma de champifion que se abre
después de experimentar una presiéon umbral. El uso
de tal vdlvula es ventajoso por el hecho de que crea
una caida de presién cuando un paciente empieza a
inhalar de modo que se puede producir una presién
generalmente uniforme dentro de un pleno (94) (véa-
se la figura 6). Del modo descrito en mayor detalle
a continuacidn, al proporcionar una presiéon general-
mente uniforme dentro de un pleno (94), la adminis-
tracion del flujo de aire dentro de la cdmara de captura
se puede controlar mejor.

Una ventaja particular de la construccién del ni-
cleo (18) de tal forma que sea removible del aloja-
miento (20) es que el nicleo (18) puede ser retirado
periédicamente y sustituido por un nicleo nuevo. De
esta forma, la duracion del aparato de aerosolizacién
se puede incrementar ampliamente. Ademas, por la
inclusién de los componentes mds caros en el aloja-
miento (20), el coste de la sustitucion del nicleo se
puede reducir ampliamente. Aunque se muestra como
siendo una construccién de dos componentes, se apre-
ciard que el mecanismo de aerosolizacién (16) tam-
bién se puede construir como un sistema integral.

Refiriéndose ahora a las figuras 5-8, se describi-
rd la operacion del mecanismo de aerosolizacion (16)
para extraer un medicamento en polvo del recepticu-
lo (22), para desaglomerar el medicamento en polvo,
y suministrar el medicamento en polvo en una forma
de dispersion dentro de la cdmara de captura. Cuando
el receptaculo (22) se conecta al mecanismo de aero-
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solizacion (16), el sellado (87) se coloca adyacente a
una superficie superior (96) del recepticulo (22) pa-
ra formar un sellado entre el mecanismo de aerosoli-
zacion (16) y la superficie superior (96). Ademés, el
tope (86) conecta el ensamblaje del carro (38) (véa-
se la figura 10N) para evitar un recorrido més hacia
arriba del ensamblaje del carro (38). La punta puntia-
guda (50) y los punzones laterales (80) penetran en
la superficie superior (96) y estan dispuestos dentro
de una cavidad o bolsillo (98) que mantiene el me-
dicamento en polvo. Para extraer el medicamento en
polvo, se suministra un gas a una presion elevada a
través de la puerta (88) y la entrada de gas de alta pre-
sién (56) del modo indicado por las flechas. El gas de
alta presion pasa a través de la boquilla (54) y cau-
sa que se arrastre el aire a través de los canales de
aire (62), a través del bolsillo (98) y a través del tubo
de extraccién 48 del modo indicado por las flechas.
El aire arrastrado estd incluido en un circuito cerrado
de aire que incluye aire en la cdmara de captura, en
el mecanismo de aerosolizacién, y en el recepticulo.
Tal proceso es esencialmente idéntico al descrito en
la patente estadounidense nimero 5.740.794 anterior-
mente incorporada por referencia.

El medicamento en polvo dentro del tubo de ex-
traccion (48) entra entonces en el canal de desaglo-
meracién (58) que sirve para desaglomerar el polvo
de modo que sea adecuado para su inhalacién. El ca-
nal de desaglomeracién (58) de preferencia tiene un
didmetro constante con una longitud que es aproxi-
madamente de una vez el didmetro a aproximadamen-
te diez veces el didmetro, mds preferiblemente de tres
veces a aproximadamente siete veces el didmetro y
mads preferiblemente atin alrededor de cinco veces el
didmetro. Como se muestra en los dibujos, el canal
de desaglomeracion (58) termina abruptamente en la
abertura de salida (60). De esta forma, hay provisto
un “difusor de descarga” de modo que el gas que flu-
ye fuera del canal de desaglomeracién (58) tenderd
a desaglomerar mas el medicamento en polvo y no
reducir la marcha. De esta forma se mejora la disper-
sién del medicamento de aerosolizacién dentro de la
cédmara de captura.

Después de la dispersién del medicamento en pol-
vo dentro de la cdmara de captura, el paciente inhala
para extraer el medicamento en polvo de la cdmara
de captura, causando que el aire echado fluya a tra-
vés del mecanismo de aerosolizacién (16) del modo
ilustrado en las figuras 7 y 8. Cuando el paciente in-
hala, el aire de sustitucion (o echado) necesita ser in-
troducido dentro de la camara de captura para permi-
tir que se retire el medicamento de dispersion. Tal aire
echado pasa a través del mecanismo de aerosolizacién
(16) después de entrar en el pleno (94) a través de las
valvulas de retencién de entrada (92)-. Una abertura
(100) (véase la figura 8) estd provista en el alojamien-
to (20) para permitir que el aire echado abra la valvula
de entrada (92) y pase a través de los canales de aire
(62) del modo indicado por las flechas.

El mecanismo de aerosolizacion (16) esta disefia-
do de modo que el aire echado que entra en la cé-
mara de captura se administre para reducir al minimo
la cantidad de mezcla del medicamento de dispersion
con el aire echado que entra. De esta forma, el me-
dicamento en polvo se puede extraer de la cdmara en
una pildora de tamafio mayor de lo normal seguido
por el aire echado que pasa a través del mecanismo de
aerosolizacion (16). Tal distribucion del aire echado
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en la cdmara de captura se logra en parte por propor-
cionar una vélvula de retencién (92) que proporciona
una caida de presién de modo que el aire dentro del
pleno (94) estard sustancialmente a una presién cons-
tante. También estd provista una distribucion adecua-
da del aire por el miembro de brida curvada (66) que
divide el flujo de aire dentro de los canales de aire (62)
en un componente axial y un componente radial. De
alli, que mientras que el paciente inhala por la boqui-
1la de la camara de captura, el aire echado que fluye a
través del mecanismo de aerosolizacién (16) se distri-
buye dentro de la cdmara de captura de tal forma que
la cantidad de aire que se mezcla con el medicamento
en polvo se reduce al minimo.

Tal caracteristica estd ilustrada en las figuras 9 y
9A que ilustran como el medicamento en polvo per-
manece en una pildora de tamafio mayor de lo normal
que se retira de modo igualado de la cdmara de cap-
tura. En la figura 9, las flechas ilustran la via de flujo
del aire echado que entra mientras que se mueve a tra-
vés de la cdmara de captura. Del modo indicado, las
vias de flujo estdn generalmente en paralelo, e indican
que sustancialmente nada del aire echado se mezcla
con el medicamento de dispersion. La figura 9A ilus-
tra la fraccién de masa de aire dentro de una camara
de captura a aproximadamente 100 milisegundos des-
pués de iniciar la inhalacién. Los contornos (C;-C,,)
ilustran los contornos de la fraccién de masa de aire.
El contorno (C,) ilustra la pildora de tamafio mayor
de lo normal del medicamento en polvo y el contorno
(C,p) ilustra el aire echado que entra. Del modo indi-
cado, no ocurre casi ninguna mezcla del aire echado
que entra con la pildora de tamafio mayor de lo nor-
mal. Como resultado, la pildora de tamafio mayor de
lo normal se eleva de modo igualado hacia arriba y
afuera de la boquilla donde serd seguida por el aire
echado. De esta forma, en la primera parte del volu-
men de marea, el paciente recibe el medicamento en
polvo. Durante el resto del volumen de marea, el aire
echado fluye dentro de los pulmones del paciente para
ayudar en la administracién del medicamento en pol-
vo dentro de las regiones profundas de los pulmones.
De allf que el final frontal del ciclo de inhalacién se
emplee para extraer el medicamento en polvo de la
cdmara mientras que el resto del ciclo de inhalacién
sirve para continuar con la administracién del medi-
camento en polvo a los pulmones.

Del modo ilustrado en la figura 1, el mecanismo
de aerosolizacién (16) es excéntrico de un centro de
la unidad base (12). Para producir el flujo de aire ade-
cuado dentro de la cdmara de aerosolizacidn, la ubi-
cacion de las nervaduras (64) (véase la figura 3) se
puede variar para permitir que pase mds aire echado a
través del cuadrante que se enfrente al drea mayor de
la cdmara de captura de modo que el flujo de aire se
pueda distribuir de un modo mads igualado dentro de
la cdmara de captura.

Refiriéndose ahora a la figura 10, se muestra una
vista lateral de seccidn transversal del aparato (10) de
la figura 1 tomada a lo largo de las lineas 10-10. En
la vista de la figura 10, el mecanismo de aerosoliza-
cién (16) estd dispuesto dentro de una unidad base
(12), y un receptaculo (22) esta insertado dentro del
ensamblaje del carro (38). La figura 10 estd provista
para servir como una referencia para ilustrar las va-
rias vistas de las figuras 10A-10P, que describen el
método de operacion del aparato (10). Como se ha
mencionado anteriormente, el aparato (10) incluye un
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enclavamiento del receptaculo que evita la operacién
del botén de disparo (42) si el recepticulo (22) so-
lo estd insertado parcialmente dentro del ensamblaje
del carro (38). Tal caracteristica se ilustra en las figu-
ras 10A-10E. Para la conveniencia de la ilustracion, el
mecanismo de aerosolizacién (16) no se muestra en la
unidad base (12).

En la figura 10A, la unidad base (12) estd en un
estado dentro del alojamiento o preparado. En el esta-
do preparado, un enclavamiento del receptaculo (102)
estd en una posicion de descanso. Cuando estd en la
posicion de descanso, un elevador (104) del ensam-
blaje del carro (38) es capaz de pivotar hacia arriba
alrededor de un pasador de pivote (106). El botén de
disparo (42) también estd sujeto de modo pivotable a
la unidad base (12) por un pasador de pivote (103),
lo que permite que se muevan un juego de dientes de
engranaje (110) en el botén de disparo (42) cuando
se pulsa el botén de disparo (42). A su vez, un juego
de dientes de engranaje (112) en el elevador (104) se
mueven por los dientes de engranaje (110) para elevar
el elevador (104) verticalmente hacia arriba. La uni-
dad base (12) ademads incluye un brazo sensor (114)
que estd desviado por un muelle (116) en una posi-
cion de descanso. Del modo descrito en mayor detalle
a continuacién, cuando el brazo sensor (114) esta en
la posicién de descanso, el enclavamiento (102) del
receptdculo también estd en la posicién de descanso
donde se puede operar el botén de disparo (42) pa-
ra elevar el elevador (104). De modo conveniente, el
brazo sensor (114) incluye un rodillo (118) sobre el
cual pasa el receptdculo (22) cuando se inserta dentro
del ensamblaje del carro (38). Aunque se muestra con
rodillo, se apreciard que un mecanismo estacionario
también se puede colocar en lugar del rodillo (118).
De modo conveniente, hay provista un guia (120) pa-
ra facilitar la introduccién del receptaculo (22) dentro
del ensamblaje del carro (38).

Del modo indicado en la figura 10B, el recepticu-
lo (22) estd parcialmente insertado dentro del ensam-
blaje del carro (38). Cuando estd solo parcialmente
insertado, el bolsillo (98) del receptaculo (22) contac-
ta con el. rodillo (118), causando que el muelle (116)
se comprima y el brazo sensor (114) pivote hacia aba-
jo del modo indicado. A su vez, el brazo sensor (114)
pivota el enclavamiento del receptaculo 102 alrededor
de un pasador de pivote (112). Del modo indicado en
la figura 10C, el enclavamiento (102) del receptacu-
lo incluye un pestillo (124) que se mueve sobre una
protuberancia (126) sobre el elevador (104). Cuando
el pestillo (124) esta situado sobre la protuberancia
(126), el elevador (104) es incapaz de pivotar alrede-
dor del pasador de pivotado (106). A su vez, el botén
de disparo (42) no se puede presionar. De alli, que si el
receptaculo (22) estd solo insertado parcialmente del
modo ilustrado en la figura 10B, el botén de disparo
(42) no se puede operar para elevar el ensamblaje del
carro (38), evitando con ello que el receptaculo (22)
esté conectado con el mecanismo de aerosolizacién
(16).

Cuando el recepticulo (22) estd completamente
insertado dentro del ensamblaje del carro (38), el bol-
sillo (98) esta situado mas alla del rodillo (118) y esta
dispuesto dentro de un pozo (128) del brazo sensor
(114). Cuando el bolsillo (98) estd dispuesto dentro
del pozo (128), el muelle (116) mueve el brazo sensor
(114) de regreso a la posicién de descanso del modo
ilustrado en la figura 10D. A su vez, el enclavamiento

8

10

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

(102) del receptaculo pivota de nuevo hacia atrds a la
posicién de descanso. Del modo ilustrado en la figura
10E, cuando el enclavamiento (102) del receptaculo
es rotado de regreso a la posicion de descanso, el pes-
tillo (124) estd libre de la protuberancia (126) sobre
el elevador (104). De esta forma el elevador (104) no
estd restringido por el enclavamiento del receptaculo
(102). Sin embargo, del modo descrito en mayor de-
talle en adelante, el botén de disparo (42) atin no se
puede operar hasta que se libere un enclavamiento de
la vélvula.

En resumen, el brazo sensor (114) y el enclava-
miento (102) del recepticulo sirven para evitar la ope-
racién del botén de disparo (42) si el receptaculo (22)
estd insertado solo parcialmente. Si no estd insertado,
o si estd completamente insertado, el enclavamiento
(102) del receptdculo esta en una posicion de descan-
so donde no evita el movimiento del elevador (104)
del ensamblaje del carro (38). Cuando un enclava-
miento de la valvula, del modo descrito en adelante,
se libera, el botén de disparo (42) se puede pulsar pa-
ra mover el ensamblaje del carro (38) hacia arriba de
modo que el recepticulo (22) se puede conectar con
el mecanismo de aerosolizacion (16). De esta forma,
hay provista una caracteristica de conformidad para
evitar la operacién del aparato de aerosolizacion (10)
si el receptaculo (22) no esta correctamente insertado.
Ademds, por proporcionar un pozo (128) en el brazo
sensor (114), hay previsto un mecanismo de alinea-
cién para asegurar que el bolsillo (98) estard alineado
de modo adecuado con el mecanismo de aerosoliza-
cién (16). De esta forma el receptdculo (22) esté co-
nectado de modo adecuado al mecanismo de aerosoli-
zacion (16) cada vez que se opera el aparato (10) para
producir el medicamento de dispersion.

Refiriéndose ahora a las figuras 10F-10K, se des-
cribird la operacién del enclavamiento de la valvu-
la (130). Para extraer un medicamento de dispersion
dentro del recepticulo (22), se debe suministrar un
gas bajo presion al mecanismo de aerosolizacién (16)
(véase la figura 10). Del modo descrito en mayor de-
talle en adelante, el gas bajo presién estd provisto por
la operacién del mango (40) para la presurizacion del
gas dentro del cilindro. Antes de que se pueda presu-
rizar el gas dentro del cilindro, se debe cerrar y en-
clavar una vélvula (132) para permitir que se forme la
presion dentro del cilindro. Del modo indicado en la
figura 10F, el enclavamiento de la valvula (130) esta
en el estado de preparado. En el estado de prepara-
do, la vdlvula (132) se desbloquea y el enclavamiento
(130) de la vélvula evita la operacién del botén de
disparo (42). Del modo descrito en mayor detalle en
adelante, el enclavamiento (130) de la valvula no se
libera para permitir que se opere el boton de disparo
(42) hasta que el mango (40) se haya extendido a una
posicién completamente extendida. Al alcanzar la po-
sicién completamente extendida, la valvula (132) se
cierra con seguridad y el enclavamiento de la valvu-
la (130) se libera de modo que, cuando se mueve el
mango (40) de regreso a la posicién retraida o dentro
del alojamiento, se produce la cantidad precisa de gas
bajo presion y se puede liberar con la operacién del
botén de disparo (42).

Del modo indicado en la figura 10G, el recepta-
culo (22) estd completamente insertado de modo que
el enclavamiento (102) del receptaculo (véase la fi-
gura 10A) estd en la posicién de preparado y no estd
conectado con el elevador (104). El mango (40) esta
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en la posicidn retraida o dentro del alojamiento y la
vélvula (132) esta liberada de modo que no hay gas
bajo presién dentro de la unidad base (12). Del mo-
do indicado en la figura 10F, el enclavamiento (130)
de la vélvula incluye un pestillo (134) que esta situa-
do sobre una protuberancia (136) en el elevador (104)
cuando el enclavamiento de la valvula (130) estd en la
posicion de descanso o preparado. En la posicion de
descanso, un brazo activador (138), que esta sujeto de
modo pivotante a la unidad base (12) por un pasador
de pivote (140), estd en una posicion abierta de modo
que la valvula (132) estd abierta. La unidad base (12)
ademds incluye un brazo de ajuste de valvulas (142).
Del modo indicado en las figuras 10F y 10G, el bra-
7o del ajuste de vélvulas (142) estd en una posicién
abierta, donde el brazo de ajuste de valvulas (142) se
conecta con el enclavamiento (130) de la valvula para
situar el pestillo (134) por encima de la protuberan-
cia (136). Como mejor se muestra en la figura 10G, el
mango (40) incluye un enlace de bomba (144) que es-
t4 sujeto de modo pivotante a la unidad base (12) por
un pasador de pivote (146). El enlace de bomba (144)
incluye una nariz (148), que esté espaciada del brazo
de ajuste de vélvulas (142) cuando estd en la posicién
abierta.

Cuando se extiende el mango (40) de la posicién
dentro del alojamiento hacia una posicién extendida,
el enlace de bomba (144) se pivota alrededor del pa-
sador de pivote (146) y causa que la nariz (148) se
conecte con el brazo de ajuste de valvula (142), del
modo indicado en la figura 10H. La unidad base (12)
incluye un chasis (150) que tiene una protuberancia
(152). Cuando la nariz (148) empuja sobre el brazo de
ajuste de vélvulas (142), el brazo de ajuste de vilvu-
las (142) se desliza debajo de la protuberancia (152)
sobre el chasis (150) para enclavar en su lugar el bra-
7o de ajuste de valvulas (142). A su vez, el brazo ac-
tivador (138) se gira alrededor del pasador pivotante
(140) (véase la figura 10I) para mover el brazo activa-
dor (138) a una posicién enclavada. De esta forma, la
valvula (132) (véase la figura 10I) se cierra y se en-
clava de modo que, cuando se mueve el mango (40)
de nuevo hacia la unidad base (12), se puede producir
un gas bajo presion.

Como mejor se ilustra en la figura 101, cuando se
mueve el mango (40) a la posicién completamente ex-
tendida, el brazo activador (138) se mueve sobre el
centro a la posicién cerrada donde se cierra la vélvu-
la (132) y se enclava. En la posicién completamente
extendida, el brazo de ajuste de la valvula (142) gira
el enclavamiento (130) de valvula para liberar el pes-
tillo (134) de la protuberancia (136). En este punto,
tanto el enclavamiento (130) de la véalvula y el encla-
vamiento (102) de la valvula se desconectan de modo
que se puede operar el botén de disparo (42) para ope-
rar el ensamblaje del carro (33) y para abrir la vdlvula
(132) para permitir que el gas bajo presién se sumi-
nistre al mecanismo de aerosolizacién (16) del modo
descrito en mayor detalle a continuacién.

Refiriéndose ahora a la figura 10J, se describird la
construccién de la valvula (132) en mayor detalle. En
la figura 10J, el receptaculo estd completamente inser-
tado y el mango (40) se ha movido a la posicién com-
pletamente extendido de modo que los dos enclava-
mientos (130 y 102) se han liberado. La valvula (132)
estd construida de un alojamiento (154) que tiene un
paso (156) que se alinea con el puerto (88) (véase la
figura 6) cuando se inserta el mecanismo de aeroso-
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lizacién dentro de la unidad base (12). Dispuesto a
través del paso (156) hay un asiento de valvula (158).
Extendiéndose del asiento de la valvula (158) hay un
diafragma rodante (160) que termina en un anillo en
O (162). En la figura 10J, un activador de valvula 164
del brazo activador (138) (véase la figura 101) esta fir-
memente apretado contra el asiento de valvula (158).
Como tal, la valvula (132) estd en la posicién cerra-
da, enclavada. El alojamiento (154) ademads incluye
un conducto (166) para recibir un gas a una presion
elevada de un cilindro de presurizaciéon dentro de la
unidad base (12) del modo descrito en mayor detalle
en adelante. De modo conveniente, un accesorio (168)
estd provisto sobre el alojamiento (154) para permitir
que se conecte un tubo al alojamiento (154).

Cuando la valvula (132) estd en la posicion cerra-
da y enclavada, se evita que los gases viajen desde
el conducto (166) a través del paso (156). Como tal,
cuando el mango (40) se mueve de regreso a la posi-
cion retraida o dentro del alojamiento, se producird un
gas bajo presion. Cuando se abre la vélvula (132), el
gas bajo una presion elevada pasard a través del paso
(156) y dentro del mecanismo de aerosolizacién (16)
para extraer el medicamento en polvo del receptaculo
(22).

Refiriéndose de nuevo a la figura 10D, el activador
de vélvula (164) se muestra en una posicién no encla-
vada donde el mango (40) no se ha extendido atin por
completo. En la posicién no enclavada, el asiento de
vdlvula (158) atin cubre el paso (156). De esta forma
cuando se extiende el mango (40), se evita que el aire
se saque a través del paso (156) y el conducto (166).
En su lugar, el cilindro de presurizacién que pone el
aire bajo presion al operar el mango (40) se llena con
aire a través de una vélvula de retencién en un fon-
do de la unidad base (12) del modo descrito en mayor
detalle a continuacién. De esta forma, se evitard que
cualquier medicamento en polvo residual que esté de-
positado dentro del mecanismo de aerosolizacién (16)
se saque a través de la valvula (132) y dentro del ci-
lindro de presurizacion donde puede impedir la ope-
racién del aparato (10). Aunque en el estado cerrado
antes de la extension por completo del mango (40),
el asiento de vélvula (158) no proporciona un sella-
do para permitir que se produzca el gas bajo presion
dentro del cilindro hasta que el activador de valvula
(164) esté en la posicion enclavada. De esta forma,
si el mango (40) solo estd parcialmente extendido y
luego se mueve de regreso a la posicién dentro del
alojamiento, los gases del cilindro estaran libres para
moverse a través del conducto (166) y a través de la
valvula (132).

Refiriéndose ahora a la figura 10K, el aparato (10)
se muestra con el mecanismo de aerosolizacién (16)
insertado en la unidad base (12). El receptaculo (22)
estd completamente insertado y el mango (40) se ha
movido de regreso a la posicién dentro del alojamien-
to después de estar completamente extendido de mo-
do que los dos enclavamientos (102 y 130) se han li-
berado. Con los dos enclavamientos libres, el botén
de disparo (42) estd preparado para ser pulsado pa-
ra empezar el proceso de dispersioén. Del modo indi-
cado, cuando el receptaculo (22) estd completamente
insertado, el bolsillo (98) estd alineado con la punta
puntiaguda (50) y los punzadores laterales (80).

Del modo ilustrado en la figura 10L, cuando se
pulsa el boton de disparo (42), los dientes de engra-
naje (110) se pivotan alrededor del punto de pivotado

9
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(108), causando que el elevador (104) del ensamblaje
del carro (38) mueva el receptaculo (22) hacia el me-
canismo de aerosolizacién (16). Cuando estd comple-
tamente apretado, la punta puntiaguda (50) y los pun-
zadores laterales (80) perforan a través del receptacu-
lo (22) y entran en el bolsillo (98) como se muestra. El
tope (86) conecta el ensamblaje del carro (38) (véase
la figura 10N) para asegurar que la punta puntiaguda
(50) y los punzadores laterales (80) no se presionan
a través del fondo del bolsillo (98) mientras que el
sellado (87) proporciona un sellado entre el mecanis-
mo de aerosolizacién (16) y el receptaculo (22). El
pulsar el boton de disparo (42) causa que el activador
de valvula (164) del brazo activador (138) sea libera-
do de su posicién sobre el centro, desenclavando con
ello la valvula (132). El gas de alta presién almace-
nado dentro de la unidad base (12) fluye entonces a
través del conducto (166) del modo indicado por la
flecha, y causa que la vdlvula (132) se “abra de repen-
te”. Mas especificamente, la liberacion del activador
de valvula (164) causa que el gas de alta presion entre
en contacto con la parte inferior del diafragma (160)
causando que el asiento de la valvula 158 se eleve des-
de el paso (156). De esta forma se permite que el aire
fluya a través del paso (156) y dentro del mecanismo
de aerosolizacion (16). El gas de alta presioén enton-
ces extrae el medicamento en polvo del bolsillo (98),
se desaglomera el medicamento en polvo y dispersa el
medicamento en polvo dentro de la cdmara de captura
del modo descrito anteriormente.

Una ventaja en particular del aparato de aerosoli-
zacion (10) es que el medicamento en polvo se extrae
del receptaculo (22) casi inmediatamente después de
haber sido perforado por el mecanismo de aerosoli-
zacion (16). De esta forma, el medicamento en pol-
vo dentro del receptaculo (22) permanece fresco hasta
que sea dispersado.

Refiriéndose ahora a las figuras 10M y 10N, se
describird la operacién del boton de disparo (42) para
liberar el brazo activador (138) de la posicién encla-
vada. El botén de disparo (42) incluye una lengiie-
ta (170) que conecta un puesto (172) en el brazo de
ajuste de la vélvula (142). Cuando se pulsa més el bo-
ton de disparo (42), la lengiieta (170) empuja el brazo
de ajuste de la valvula (142) afuera de debajo de la
protuberancia (152) en el chasis (150) (véase la figu-
ra 10H). A su vez se permite que el brazo activador
de la valvula (138) se mueve de regreso alejandose de
su posicién encima del centro, liberando el diafragma
(160) (véase la figura 10L). Del modo ilustrado en la
figura 10N, el botén de disparo (42) estd completa-
mente deprimido de modo que el puesto (172) en el
brazo de ajuste (142) estd en una posicion liberada.

Alun refiriéndose a las figuras 10M y 10N, cuan-
do se pulsa el botén de disparo (42), los dientes de
engranaje (110 y 112) operan para transferir el movi-
miento de disparo del botén de disparo (42) al eleva-
dor (104). Un balancin de resorte (174) esta incluido
en el elevador (104) y conecta una entalladura (176)
en el ensamblaje del carro (38). El balancin de resorte
(174) se emplea para elevar el ensamblaje del carro
(38) de modo que el receptaculo (22) se puede co-
nectar al mecanismo de aerosolizacién (16). Como se
ilustra en la figura 10M, el tope (86) en el mecanismo
de aerosolizacion (16) ain no ha entrado en contac-
to con el ensamblaje del carro (38). En la figura 10N,
el ensamblaje del carro ha conectado el tope (86) pa-
ra parar el movimiento del ensamblaje del carro (38).
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Luego, el balancin de resorte (174) se deforma debi-
do al recorrido més hacia arriba del elevador (104).
De esta forma, el balancin de resorte (174) servira pa-
ra bajar el ensamblaje del carro (38) de nuevo a la
posicién de partida después de haber terminado la in-
halacién del modo descrito en adelante.

La unidad base (12) incluye un gancho (178) que
estd conectado a un botén de liberacidn (46) (véase la
figura 10N). El gancho (178) coge una lengiieta (180)
en el elevador (104) cuando el ensamblaje del carro
(38) esta elevado por completo y el gas bajo presién
se ha liberado del modo ilustrado en la figura 100.
Cuando se pulsa el botén de liberacion (46), el gan-
cho (178) se libera de la lengiieta (180) de modo que
el ensamblaje del carro (38) se puede bajar a la posi-
cion de partida. Del modo descrito anteriormente, el
balancin de resorte (174) ayuda en el movimiento del
ensamblaje del carro (38) de nuevo al punto de parti-
da. Del modo indicado en la figura 10P, el ensamblaje
del carro (38) se ha vuelto a la posicién de comienzo
o preparado donde se puede retirar el receptaculo (22)
tirdndolo fuera del ensamblaje del carro (38).

Una ventaja en particular de emplear el botén de
liberacion (46) es que el mecanismo de aerosolizacién
(16) permanece conectado al receptaculo (22) hasta
que se pulsa el botdn de disparo (42). De esta forma,
se evita que un usuario perfore un receptaculo y lue-
go baje el ensamblaje del carro (38) sin dispersar el
medicamento.

Refiriéndose ahora a las figuras 11-11B y 12-12B,
se describird la operacién del mango (40) para pro-
ducir un gas bajo presion para el suministro al me-
canismo de aerosolizacién (16). EI mango (40) esta
conectado a una conexion de bomba (144) a través de
un tornillo (182). La conexion de bomba (144) esta
ademads conectada por un pasador de pivotado (184)
a un cilindro (186). Un piston (188) estd sujeto de
modo pivotable por un pasador de pivotado (190) al
chasis (150) de la unidad base (12). El pistén (188)
se puede deslizar dentro del cilindro (186) para pro-
ducir un gas bajo presion. El cilindro (186) ademds
incluye una abertura (192) al cual estd conectado un
tubo (no indicado). El tubo se extiende a través de la
unidad base (12) y estd conectado con el piston (188)
para conectar hidraulicamente el cilindro (186) con la
valvula (132). Si la valvula (132) no estd en la posi-
cién enclavada, la traslacion. del piston (188) dentro
del cilindro (186) causa que el diafragma (160) flexio-
ne, permitiendo con ello el paso del aire a través de la
valvula (132) del modo descrito anteriormente. Si, sin
embargo, la vélvula (132) estd cerrada, la traslacion
del piston (188) dentro del cilindro (186) produce una
carga de gas bajo presién dentro del cilindro (186).
En las figuras 11-11B, el mango (40) no ha alcanza-
do atn la posicién completamente extendida. Como
tal, el activador de vélvula (164) atn no estd en la po-
sicioén cerrada. En las figuras 12-12B, el mango (40)
se ha extendido por completo a la posicion completa-
mente extendida para enclavar el activador de valvula
(164) del brazo activador (138) y luego moverse de re-
greso a la posicién dentro del alojamiento. Como tal,
existe un gas bajo presién dentro del cilindro (186)
y estd preparado para el suministro al mecanismo de
aerosolizacion (16) al operar el botén de disparo (42),
del modo descrito previamente.

Como mejor se muestra en la figura 11A, el uso
de los pasadores de pivotado (184 y 190) permite al
cilindro (186) permanecer en general alineado con el
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pistén (188) durante la extensién y la retraccién del
mango (40). Como tal, la cantidad de desgaste entre
el cilindro (186) y el pistén (188) se reduce amplia-
mente. Ademas, el mantenimiento de una alineacion
adecuada entre el cilindro (186) y el pistén (188) re-
duce la cantidad de fuerza requerida para mover el
mango (40) cuando se presuriza el gas. Por ejemplo,
cuando el cilindro (186) tiene un volumen de apro-
ximadamente 8 ml en la posicion completamente ex-
tendida, se requerird aproximadamente una fuerza de
diez libras para mover el mango (40) de regreso a la
posicion dentro del alojamiento y presurizar el gas.
Mantener el piston 188 en general alineado con el ci-
lindro (186) durante la operacién del mango también
permite que se use una fuerza generalmente constante
o suave cuando se opera el mango (40).

Aln refiriéndose a la figura 11A, el pistén (188)
incluye una vélvula de retencién (194) y un filtro
(196). La vélvula de retencion (194) estd configurada
de tal forma que, cuando se extiende el mango (40), se
permite que entre aire dentro del cilindro (186) a tra-
vés de la vélvula de retencion (194). Cuando el mango
(40) se mueve de regreso a la posiciéon del alojamien-
to, la valvula de retencion (194) se cierra de modo
que se puede producir un gas bajo presién dentro del
cilindro (186). Un filtro (196) es proporcionado para
filtrar el aire que entra dentro del cilindro (186). Pol-
vo que se desvié de operaciones anteriores puede caer
en el fondo de la unidad base (12). El filtro (196) evi-
ta que tal polvo entre dentro del cilindro (186). Para
ayudar mds a evitar que el polvo que se desvid entre
en el cilindro (186), se monta el cilindro (186) de tal
forma que un final abierto (198) del cilindro (186) es-
t4 dirigido en general hacia abajo. De esta forma, el
polvo que se desvid que cae a través de la unidad base
(12) no caera directamente sobre el piston (188) don-
de puede tender a ser llevado dentro del cilindro (186)
durante la operacién.

Como se ha descrito anteriormente, si el recepta-
culo (22) no estd completamente insertado dentro del
ensamblaje del carro (38), el botén de disparo (42)
no se puede operar para conectar el receptaculo (22)
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al mecanismo de aerosolizacién (16). De alli, que los
recepticulos usados con el aparato de aerosolizacién
(10) puedan ser conectados con seguridad para evitar
la insercién por completo del receptdculo dentro del
ensamblaje del carro (38) a no ser que se inserte el re-
ceptaculo adecuado. De esta forma, se puede chavetar
los receptaculos de acuerdo con el medicamento en
polvo que contienen de modo que un paciente no reci-
bird una medicacién inadecuada. Un esquema a modo
de ejemplo para la conexién con llave de los recepta-
culos se ilustra en las figuras 13 y 14. En la figura 13,
un receptaculo (22°) incluye una entalladura (200). El
recepticulo (22’) se usa con un aparato de aerosoliza-
cién donde el ensamblaje del carro incluye una llave
que se recibe dentro de la entalladura (200) cuando
se inserta el receptiaculo (22’) dentro del ensamblaje
del carro. Si el receptdculo no incluye la entalladura
(200), no se puede insertar por completo el recepta-
culo, evitando con ello la operacién del ensamblaje
del carro del modo descrito anteriormente. Como se
ha ilustrado en la figura 14, un receptaculo (22”) in-
cluye un par de entalladura (202 y 204). Con tal con-
figuracion, el ensamblaje del carro incluird un par de
llaves que estdn alineadas con las entalladuras (202 y
204) para permitir que se inserte el receptaculo (22”)
por completo. Con el incremento del niimero y la co-
locacion de las varias entalladuras, se pueden produ-
cir una amplia variedad de combinaciones de modo
que los receptaculos con un amplio surtido de medici-
nas se pueden conectar con seguridad a un aparato de
aerosolizacién en particular para evitar una adminis-
tracion incorrecta a un paciente. Aunque se muestra
con unas entalladuras rectangulares, se apreciard que
se puede emplear cualquier geometria de entalladura
o indentacién tanto en cuanto se evita la insercién por
completo del receptdculo, a no ser que el recepticu-
lo esté previsto para un aparato de aerosolizaciéon en
particular.

La invencién anteriormente mencionada se ha des-
crito ahora en detalle a modo de ilustracion y ejemplo,
para propdsitos de claridad del entendimiento.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato (10) para la aerosolizacién de un
medicamento en polvo, el aparato consta de:

un cilindro de presurizacién (186);

un piston (188) deslizable dentro del cilindro
(186) para la presurizacién de un gas dentro del ci-
lindro (186);

un mango (40) conectado al cilindro (186), el
mango (40) que es mévil entre una posicion extendida
y una posicion en el alojamiento para la presurizacién
del gas dentro del cilindro (186); y

un ensamblaje del carro (38) adaptado para recibir
un receptaculo (22) que contiene un medicamento en
polvo, el ensamblaje del carro (38) también estd adap-
tado para conectar el receptaculo a un mecanismo de
aerosolizacion (16); caracterizado por:

un enclavamiento (130, 102) que se puede conec-
tar de modo operable con el ensamblaje del carro (38)
para evitar la conexion del recepticulo (22) al meca-
nismo de aerosolizacién (16) donde el enclavamiento
(130, 102) se puede soltar para permitir la conexién
del receptaculo (22) al mecanismo de aerosolizacién
(16) con (i) el movimiento del mango (40) una canti-
dad predeterminada; y/o con (ii) la insercién adecuada
del receptaculo (22) en el ensamblaje del carro (38).

2. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cién 1, en el cual el ensamblaje del carro (38) es mdvil
para conectar el receptaculo (22) con el mecanismo de
aerosolizacion (16).

3. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cién 2, en el cual el enclavamiento (130) se suelta para
permitir el movimiento del ensamblaje del carro (38)
cuando se mueve el mango (40) a la posicion extendi-
da.

4. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cién 2, en el cual el enclavamiento (102) se suelta para
permitir el movimiento del ensamblaje del carro (38)
cuando se inserta el receptaculo (22) de modo adecua-
do dentro del ensamblaje del carro (38).

5. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cion 4, en el cual el ensamblaje del carro (38) incluye
una llave (78) tal que el recepticulo (22) esté inserta-
do de modo adecuado dentro del ensamblaje del carro
(38) solo si una porcion del receptaculo (22) estd ali-
neada con la llave (78).

6. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cioén 4, que ademds consta de un brazo sensor (114)
que tiene un rodillo (118) en el cual el enclavamiento
(102) incluye un pestillo (124), y en el cual el rodillo
(118) rueda sobre una porcion del recepticulo (22)
durante la insercién del receptaculo (22) dentro del
ensamblaje del carro (38) para mover el brazo sensor
(114) contra el enclavamiento (102) para causar que el
pestillo (124) se conecte con el ensamblaje del carro
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(38) hasta que el rodillo (119) ruede una cantidad de-
seada.

7. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cién 6, en el cual el brazo sensor (14) define un pozo
(128) que alinea la porcién del receptaculo (22) con
el mecanismo de aerosolizacién (16).

8. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cién 1, que ademads consta de un captador que conecta
el ensamblaje del carro (39) cuando se mueve para
conectar el receptaculo (22) al mecanismo de aeroso-
lizacién (16), y un botén de liberacion para liberar el
captador del ensamblaje del carro (38).

9. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cion 1, que ademds consta de una vélvula situada en
una via de aire entre el cilindro (186) y el mecanismo
de aerosolizacion (16), en el cual la valvula tiene una
posicién abierta y una posicidn cerrada, y en el cual la
valvula estd generalmente en posicién cerrada durante
la extensién del mango (40) a la posicién extendida.

10. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cién 1, en el cual el enclavamiento (130, 102) es un
primer enclavamiento y en el cual el aparato ademas
consta de un segundo enclavamiento.

11. Un aparato (10) de acuerdo con la reivindica-
cion 10, en el cual el primer enclavamiento (130) se
libera la cantidad predeterminada con el movimiento
del mango (40) y en el cual el segundo enclavamiento
(102) se libera con la insercién adecuada del recepta-
culo (22) dentro del ensamblaje del carro (38).

12. Un método para el uso del aparato de la reivin-
dicacion 1, para la aerosolizaciéon de un medicamento
en polvo que se mantiene dentro de un recepticulo
(22), el método consta de:

la recepcidn del recepticulo (22) en el ensambla-
je del carro (38); la liberacion del enclavamiento (130,
120) del ensamblaje del carro (38) cuando o bien (i) se
extiende el mango (40) una cantidad predeterminada
o (ii) se recibe el receptaculo (22) de modo adecuado
en el ensamblaje del carro (38);

la produccién de una carga de gas bajo presion
cuando se retrae el mango (40); y

la aerosolizacion del medicamento en polvo con el
gas bajo presion cuando se libera la carga de gas bajo
presion.

13. Un método de acuerdo con la reivindicacion
12, que consta de la operacién de un botén para libe-
rar la carga del gas bajo presion.

14. Un método de acuerdo con la reivindicacién
12, en el cual el paso de la liberacién de un enclava-
miento (130, 102) consta de la liberacién de un primer
enclavamiento y un segundo enclavamiento, el primer
enclavamiento se libera cuando se extiende un mango
(40) una cantidad predeterminada y se libera el segun-
do enclavamiento cuando se recibe el receptaculo (22)
de modo adecuado en el ensamblaje de Pcarro (38).
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