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RESUMEN CON EL OBJETO Y LA FINALIDAD DE LA INVENCION

Proveer un dispositivo de inhalacién de polvo saco, que comprende:

a) una caja que tiene una entrada para un gas, una salida, y una cdmara adecuada
para contener un material en particulas;

b) un fluidizador de particulas para proveer una circulacién fluidizada del material en
particulas antes mencionado con el gas antee mencionado en la cAmara antes
mencionada al poner en funcionamiento el dispositivo ; y

c) un clasificador de particulas en comunicacién por fluido con la circulacién
fluidizada antes mencionada entre la cdmara antes mencionada y la salida antes
mencionada. Igualmente, se refiere a un método de dispersar un material en
particulas aerosolizado para inhalacién.
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DISPOSITIVO PARA LA INHALACION DE POLVO SECO

CAMPO DE LA INVENCION

La presente Invancion se refiers a2 un dispositivo adecuado para
producir un asroaol de un material en polvo seco. Mas particularmente,
la presente invanclén se refiers a un dispositivo gue puede producir y
suministrar un aerosol de medicamento en polvo 8 dentro del sisterma
respiratorio de un usuario,

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Enfermadades respiratorias han sido tratadas desde hace tlempo
mediante |a inhalacidn de medicamento aerosolizado. "Aerosolizado®
hace referencia a una dispersién cololdal de un liquido o un gélido en
un gas. El medicamento es aerosolizado pare que pueda ser
transportado por la corrlente de alre inhalado a dentro del sistema
respiratorio. Existan muchas ventsjas para suminlstrar medicamento
por via de inhalacién, Incluyendo un rapido comlenzo de la acclén,
evitando la degra"dacibn del medicamento en el tracto gastrointestinal, y
bajas dosificaciones para minimizar reacciones agdversas.

Dos tipos de sistemas predominantes para aerosollzar
medicamentos estén disponibles en el mercado: inhaladores basados
en agentes propelentes e inhaladoras de polvo seco (DPI), que no
utilizan propelentes. Los agentes propsientes no son deseables va que
88 cree que afectan adversamente la capa de ozono de la atmadsfera, y
aun aquelios propelentes gue se creen que son seguros para el medio
amblente no obstante frecuentements ge asocian a pesar de todo con
prablemas amblentales. Tamblén es dessable minimizar ia Introduccion
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de cualquier materiales Innecesarios en los dispositivos de Inhalacion
que se utilizan para suministrar ingredientes activos al sistema
respiratorio para minimizar }& ocurrencla de irritacién, reaccidn alérgica,
u otros sfactos secundarios indeseables.

Los inhaladores de -polvo seco (DPl) frecuentemente estén
diseflados de modo que la corrlente de aire generada por la respiracion
inhalado de un usuario aerosoliza el polvo seco. El usuario toma
respiraciones lentas profundas para lograr el suministro del poivo
aerosolizado a dentro de las porcionss inferiorea del slstema
respiratoric. La aerosolizacién del polvo seco con respiraciones lentas
profundas puede ser un reto, especiaimente en caso de que el miamo
padecimiento para el que ge estd empleando el DP! evita que el
usuario genere suficiente circulaclén de aire para aerosolizar el polvo
seco. De este modo, es deseable provesr un Inhalador que no
solamente depende de la Inhalacién por el usuaric para lograr la
aerosolizacién del polvo seco. i

La mayoria de los dispositivos de inhalacidn pare el suministro de
medicamento en polvo seco aerosolizado tlenen ef propbsito de
suminlstrar medicamento al jracto resplratorio inferior, principaimente
para la superficie grande y membranas deigadas de los puimones. La
eficacla de los dispositivos de inhalacién se rige por la cantidad, de
medicamento que alcanza la porcidon inferior del tracto respiratorio
inferior. Medicamentos con tamafios de pa'rtlcula que son infericres a
0,5 micrones de didmetro tienden a ser exhalados, mientras que
tamafios de particula superiores a 10,0 micrones de diametro
generaimente se depositan en e! tracto resplratorio superior. Par
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conslguiente, los dispositivos de inhalacién generaimente estin
disefiados para suministrar particulas en la escala de tamafio preferido
de 0,5 micrones a2 10 micronea, aproximadamente, de diémetro, més
preferiblemente de 1 a 6 micrones, aproximadamants, de didmetro.

Los fabricantes convencionalments procesan el medicamento en
poivo seco a ia distribucién de tamafio de particula deseada anterior a
la distribucién en el mercado. Desafortunadamente, muchos fipos de
medicamentos en polvo seco en [a escala de tamafio de particula
preferida tienden a agiomerarse durante el manejo y aimacenamiento.
Esta tendancia se agrava en caso de estar presente humedad.

Se han propuesto muchas soluciones para resolver los problemas
atribuidos a la aglomsracién de! polvo. Algunos dispositivos incluyen
elementos que desagiomeran el polvo seco en el punto de uso, por
ejemplo, chorros de gas o vibracién mecénica. Otros dispositivos tlenen
uno o més canales con doblados a través de los cuales el
medicamento asrosolizado debe pasar por medio de los cuales las
fuerzas de corta y de friccibn de las paredes promueven I|a
desaglomeracién de las particulas. Brevemente, estos dispositivas
promueven la distribucién del tamafio de particula del polvo inhalado,
pero no aseguran que solamente particulas de la escala de tamafio de
particula deseada sean dispensadas. Por consigulente, es deseable
proveer un dispositivo de Inhalacién que provea tanto desaglomeraclion
en el punto de usoc como control mejorado de la distribucidn de tamafio
de particula a dentro de una escala predeterminada.

RESUMEN DE LA INVENCION

La presente Invencion provee un dispositivo adecuado para la
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inhalacidén de polvo seco. Las particulas de polvo seco son fluidizado
con aire@ y causan una clrculacidn de ftorbellino del material en
particulas fluidizado. Un aparato clasificador de particulas permite que
el materilal en particulas fluldizado de un tamafioc e Inercia
predeterminados circulen desde [a cAmara a la salida.

Mis particularmente, el dispositivo de la presente Iinvencién
puede comprender una caja qus tlene una entrade, una sallda, y una
cdmara adecuada para contener un material en particulas, un
fluldizador de particulas para proveer una circulacién fluidizada del
material en particulas con un gas en fa camara al poner a funclonar sl
dispositivo, en donde la circulacién en la cdmara es una circulacién de
torbellino, y un aparato clasificador de particulaa en comunicacién por
fiuido con la comunicacién fluldizada de la cdmara entre la camara y |
sallda.

V| D M)

Aun cuando la especificacién concluye con relvindicacionss que
sefialan particularments y relvindican claramente la presente invencién,
se cree que la prasente invencion seré mejor comprendida de la
sigulents descripcién de reaiizaclones preferidas, que se toman Junto
con fos dibujos anexos, en que nimeros de referencla iguales
ldentifican elementas similares y an donde: .

La Figura 1 es una vista lateral en alzado parcialmente cortada de
una reallzacién de un dispositivo de inhalacién de la presents Invencion
que tiene un clasificador de particulas de canallzacion. )

La Figura 2 es una vista de seccidn transversal sumantada de
este, tomada a lo largo de la linea de seccidon 2-2 de Ja Figura 1 que
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muestra una vista hacia arriba a dentro de la parte interior de la camara
segun la realizacién de la Figura 1.

La Figura 3 es una vista Iateral de secclén tranaversal en alzado
de un dispositivo de Inhalacién de la presente invencién que tiene un
clasificador de particulas conico.

La Figura 4 es una vista anterior parclaimente secoionada de la
realizacién de la Flgura 3; y

L.a Figura 5 es una vista de plano superior cortada aumentada del
clagificador de particula cénico de la Figura 3.

RESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENGION
R FERID

Tipicamente, dispoaitivos de Inhalacién estdn divididos
convenientemente en tipos de clases de doals unitaria, dosis mditiples
de polvo a grenel y dosis mdltiples premedidas. Dosis unitarias
generaimente se refieren a un dispositvo an el que el usuario
usualmente Introduoe una dosis Individual del medicamento a dentro
del dispositivo antes del funclonamlento. Dosis mditiples de polve a
granel hace referencia a un dispositivo que contiene una cantidad
volumétrica de medicamento para muchas dosis. Dosis muitiples
premedidas generalmente hace referencla a un dispositivo que esté
disefiado para suministrar una dosis medida del medicamanto mitiples
veces. Elemplo de dispositivos de miitiples dosis medidas inciuyen,
pero no se limitan a, capsulas y paquetes de tipo ampollas. E!
dispositivo de inhalacién de la presents invenclén puede comprender
cualquiera de los tipos antes menclonados de dlsposlﬁvns- de
inhalacién y otros que se conocen en la técnica.
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Haciendo referencla shora a los dlbujos, las Figuras 1-2
representan una reallzacién de la presente invencldn que tiene un
polvo a granel, que provee un dispositivo de inhalacién 10 que produce
y dispensa un aerosol de un materal en polvo fino en particulas. El
dispositivo 10 generalmente comprende una caja 20, un fluidizador de
particulas, y un clasificador de particulas. En la configuracién que se
muestra en las Figuras 1-2, el fluidizador de particulas es un rotor 50 y
el claslficador de particulas es un conducto de salida 37, como se
discute mas adelante en la presente invencion. _

La caja 20 generaimente comprende una cdmara 60, un anmazén
de soports 30, una entrada y una sallda. La caja 20 esta dispuesta para
proveer el pasaje de aire desde |8 entrada, a través de la camara, y
luego a través de [a salida. La cdmara 60 comprende une pared
periférica 21, pared de base 22, y pared superior de la camara 31, La
camara 60 es adecuada para contener polvo seoo u otro material en
particulas. Preferiblemente, la camara 60 tamblén se puede utllizar
para almacenar particulas no fiuidizadas. Alternativamente, ee puede
proveer un envase de almacenamiento eeparado para material en
particulas

El tuba 32 se extiende desde Ia pared superior de la cAmara 31,
En la configuracion que ee muestra en las Figuras 1-2, la antrada
comprende un conducte de entrada 33, que tiene un orificle de entrada
interfor 38. El conducto de entrada 33 permita que el alra amblental
exterior &l dispositivo 10 entre a la cémara 60, EI tubo 32 contiene por
lo menos una porcién del conducto de entrada 33. E! conducto de
entrada 33 estd dispuesto de tal modo que el orificlo de entrada Interior
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El clasificador de particulas esta en comunicacién por fluido con
la cdmara 60. El clasificador de particula puede ser cualquier medio
para separar particulas, que incluye, pero no ss limita a, evitar que las
particulas més grande que el tamafio dessado entren en el clasificador,
o permitir que solamente particulas méas pequefias o que incluyen el
tamafio e inercia predetarminados salgan del dispositive y otras que se
dirlgen nusvamente a dentro de la circulacion para ser desaglomeradas
adicionaimente o reducir ef tamafio de particula.

El claslficador de particula en la realizaclon que se muestra en |as
Figuras 1-2 comprende un conducto de sallda 37, que tlene un orificio
de salida 38 y un orificic de sallda exterior 38. El clasificador de
particula del conducto de salida 37 esta dispuesto de modo que el aire
circula desde la cdmara 60, a través del orificlo de sallda Interior 38, a
través del conducto de salida 37, y ivego sale de la caja 20 a través del
orfficlo de =alida 39. E! orlficlo de salida Interlor 38 y el orificio de sallda
exterior 30 se puaden dimensionar como sea deseado para controlar la
velocidad de circulaclén del aire a través de la camara 80, en donde Ia
reduccién de la restriccion a través de los orificlos, 8.g., el aumento del
tamafio de los orificlos, aumenta la velocidad de circulacién. La
dimensién Interior del orificio de salida Interlor 38 puede ser
substanciaimente mas grande que:- el tamafic de particula
predeterminade. En la configuracion que se muestra en las Figuras 1-2,
la salida adicionaimente comprende el orificlo de sallda exterior 39,
Adicionaimente, e! conducto de salida 37 se coloca de tat mode que el
orificlo de sallda Interior 38 estd localizado axialmente dentro de la
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porclén superior 61 de la camara 80 entre el orificio de entrada 36 y
una pared periférica 21, como se describe an mas detalle mas
adelante. ,

Como se expresa anterlorments, en jas Figuras 1-2 el fluidizador
de particulas es un rotor 50. Preferiblemente, el fluidizador es un
disposlitivo que mezcla mecénicamente entre sl el gas y las particulas
para crear una clrculacion de la mezcla, que se menclona en la
presente invencién como particulas fluldizadas o material en particulas
fluldizado. Sin embargo, el fluidizador de particulas puede ser cualquier
tipo de dispositivo capaz de fluidizar polvo seco que se conoce en la
técnica. Por ejemplo, sin limitacion, el fiuidizador de particulas pueds
ser un disco imegular o cuchilla. Ei rotor 50 puede ser accionado por
una fuente eléctrica que comprende motor 51, bateria 52, botén 53, eje
de transmisién 64, y un impulsor 55. Al ser ensamblado, el rotor 50 se
fila a una caja 20. El eje de transmision 54 se Introduce a través de un
tubo 32. Un extremo del eje de trangmision 54 se extiende més allé del
extremo inferior del tubo 32 de modo que el impulsor 56 se puede
encajar por presién o filar de otro modo al extremo Inferlor del eje de
transmisién 54, El eje de rotacién del impulsor es substanclaimente
concéntrico alredador del eje longitudinal de la cdmara. El motor 62 se
encaja con presin o se flla de ofro modo a una cavidad de
acoplamiento en el armazén de soporte 30. Adicionalmente, el motor
51 esta conectado eléctricamente a la bateria 52, botén 53, y eje de
transmisidn 54 (que esté conectado al impulsor 53), de modo que
cuando ee deprime el botdn 53, corriente eléctrica pasa a través del
motor 51. De este modo, el eje de transmision 54, y de tal modo el
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impulsor 55, hace que gire répidamente en una direccion que se indica
porlafl cha71 enla Figura 2.

En caso de desear un periodo de tiempo especifico del
dispositivo dispensador 110, se puede emplear una bateria de aire de
cin¢ que se activa al ser utilizada por primera vez. Adem4s, e pueden
emplear madios diferentes al botén 153 para activar el dispositivo 110,
tal como un botdn de presion en el tubo de Inhalacién, 143 que se
activa al ser inhalado por e! usuario,

La pared de base 22 est filada a la pared periférica 21. El borde
superior de {a pared periférica 21 de la caja 20 se encsja por presion o
se flja de otro modo a un anlilo de acoplamiento alrededor de |a pared
de la cdmara 31, formando de fal modo la cédmara cerrada 60. Se
introduce una carga del material en particulas 18 a dentro de la cAmara
60 antes de cerrar 1a cdmara antes menclonada. La pared de base 22
es de forma cénica, de modo que el materlal en particulas 16 tlende a
asentarse cerca del eje de rotacién del impulsor 55, Por conaiguients,
el movimiento de arranque $8 reduce a medida que el Impuisor 565
comlenza a girar dentro del material en particulas 15, con relacién a la
configuracion de fondo plano de la pared de base 22.

A medida que el impuisor 55 gira rapidaments, el material en
particulas 15 se fluidiza con el alre en la cdmara para formar una
circulaclén de torbelline de materlal en partfculas fividizado. La
circulacién de torbeilino de ésta se puede caracterizar como una
circulacion en una trayectoria circular o que de otro modo tiens una
velacidad angular. La circulacidn de torbellino del dispositivo como se
muestra en la Figura 1 genera una condicién clolénica o cenirifuga
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dentro de la cdmara de modo que una reglén de presitn relativamente
baja se forma cerca del centro, i.e., cerca del eje del impuisor 56, con
reglones que tienen presién progresivaments mas alta radlalmente
hacla fuera hacia la pared periférica 21. La reglén de baja presién tiene
un presién inferlor al alre amblental a presion atmosférica en
realizaciones preferidas. La regién de alta presion tiene una presion
mds alta que el aire amblental a presién atmosférica en reallzaciones
preferidas. La diferencia de presién generalmente es una funcién da la
velocldad de rotacién, didmetro y drea anterfor del impulgor 55, la
cantidad de material en particulas 15, y ol didmetro de la camara 60.
Alternativamente, gages diferentss al alre amblental ee puaden
Introducir para fluidizar @l material en particulas, inciuyendo, pero no
limtado a otros gases, tal como oxigeno y nitrégeno, o un agente
propelente, tal como hidrocarburos halogenados tal como
diclorodifiuorometano. Mds preferiblements, se utiliza el aire ambiental.
La regldn de baja presion cerca del eje del impulsor 55 esta en
comunicacién por fluido con el conducto de entrada 38 por via del
orificio de entrada interlor 36, que esta locallzado en proximidad al eje
de rotacién del impulsor 55, de modo que al girar el impulsor 55, se
hala aire amblental desde la parte exterior del dispositivo 10 a través
del conducto de enirada antes mencionado 33. La region de aita
presién cerca de [a pared perlférica 21 estda en comunicacién por fluldo
con el conducto de sallda 37 por via dei orificio de ealida interior 38,
que estéd localizado en una porcidn superior de 1a cdmara 80 entre el
lugar axlal del orificio de entrada 36 y la pared periférica 21, d@ modo
que al girar el impulsor 55, el aire dentro de la camara 60 es expulsado

10

9



10

16

20

25

a través del conducto de salida 37 antes mencionado. Estas diferencias
de presidn cauean la circulacién de aire a través del conducto de
entrada 38 a través de la cdmara 60 y fuera a través del conducto de

salida 37.
Adlcionalmente, e| orificio de sallda interlor 38 esta orlentado de

modo que estd de frente en una direcclén similar a la direccion de la
clroulacién de torbellino formado .dentro de la cdmara 60, como se
indica por la flecha 71 en la Figura 2. De este modo, la corrients de aire
que sale a través del conducto de salida 37 se debe desviar de la
direccion de la circulacién de torbellino antes de entrar a dentro del
orificlo de sallda interlor 38, como se indica por la flecha 73.
Ganeraimenta, ol tamafio @ Inercla del materal en particulas fluldizado
que gira répidamente Impide que el material en particulas se desvie de
la direcclén y entre en el orificlo de sallda interior 38. La abrasion,
fractura, o similar del material en particulas 15, o del Impacto con el
Impulsor &8, frotamlento contra la pared periférica 21 de la camara, o
oenire las mismas particulas del material en particulas 15, produce
particulas mas finas del material en particulas 1. Por consigulente, se
produce dentro de la cAmara una amplia distribuclén de tamafos de
particula del material en particulas 15. A medida que se producen
particulas mas fines y més finas, las particulas mas finas tenen un
tamafio e Inercla suficlentemente bajos para permitir la desviacion de la
circulacion de torbelline a dentro de la corrlente de alre causado por Ia
diferencia de presitn y salen de la caja a través del conducto de eallda
37 por via del orificlo de sallda intsrior 38 como se Indica por la fiecha
73. De esta manera, el conducto de sallda sirve como un clasificador

11
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de tamafio de partfcula para asegurar que aolaments se permita que
las particulas de un temafio predeterminado y més pequefiae circulen
desde |la camara a Ia salida y lae particulas con tamafios més grandes
que el tamafio predeterminado se excluyen de clrcular desde la camara
a la salida. En vista de que este es un proceso continuo, una corriente
de particulas asrosolizadas serd dispansada.

Las Figuras 3-5 representan una realizaclén aiternativa de la
presente invenclén que tlene un polvo & granel, que prcvee un
dispositivo de inhalacién 110 que produce y dispensa un aerosal de un
material en particulas en polvo fino. El dispositivo 110 generaimente
comprende la caja 120, un fluidizador de particulas, y un clasificador de
particulas. En la configuraclon que se muestra en las Figurae 3-5, el
fluidizador de particulas es un rotor 180 y el clasiicador de particulas
es un clasificador de particulas cénico 140, como se discute més
adelante en la presente invenclén. -

La caja 120 generaimente comprende una cémara 180, una caja
de motor 123, una caja de baterla 124, una entrada y una sallda. La
caja 120 esta dispuesta para proveer el paso de aire desde la entrada,
a través de la camara 180, a través dal claalficador de particulas 140, y
luego a través de la salida.

lL.a cdmara 160 comprende una pared periférica 121, una pared
de base 122, y una pared superior de la cAmara 131. La cAmara 160 es
adecuada para contener polvo seco u otro material en particulas.
Preferiblemente, la cdmara 160 también se puede utilizar para
almacenar particulas sin fluidizar. Alternativamente, se puede proveer
un envase de aimacenamiento separado para el material en particulas.
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El tubo 170 se extiende dedde la pared superior de la camara
131. En la configuracién que se muestra en las Figuras 3-5, la entrada
comprende un conducto de entrade 172 que tiene un orificio de entrada
exterior 174 y un orificio de antrada interior 176. E) conducto de entrada
172 pammite que el aire ambiental exterior al dispositivo 110 entre en la
camara 160. El tupo 170 contiene por lo menos una porcién del

conducto de entrade 172, El conducto de entrada esté dispuesto de

modo que el orificio de entrada interlor 176 estd locallzado en

proximidad al eje de rotacién del Impulsor 155,
La caja 120 adicionalments Incluye aletas 146 localizadas

‘adyacentes al orificio de entrada exterior 174. Las aletas 146 mejoran

el asimiento de loe dedos del! usugrio en sostener el dispositivo 110 y
evitar el bloqueo del orificio de entrada exterior 174 por los dedos del
usuario.

El clasificador de particulas satd en comunicacién por fluido con
la cémara 160. Ei clasificador de particulas puede ser cualquier medio
para separar pariiculaa. incluyendo, pero no limitado a, evitar que las
particulas por encima del tamafio deseado entren en el claslficador ¢
permitir solamente particulas més pequefias que e incluyendo el
tamafio e inercla predeterminados salgan del dispositivo y que otras

" sean redirigidas de regreso a dentro de la clroulacién para _ser

desaglomeradas adicionaimente o reducir el tamafio de particula.

El clasificador de particulas de Ia realizacién alternativa es un
clasificador de particulas conico 140. El clasificader conico 140
comprende un equipo cénlco 148, un cono 181, y conductos de salida
177. Al ser ensamblado, el clasificador de particulas cénico 140 esté

13
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dispuesto de tal modo que el cono 181 se Introduce dentro del equipo
codnico 148, con lo cual se forman los conductos de salida 177.
Preferlblemente, loé conductos de salida 177 son hellcoldales.
Posterior al ensamblaje, los conductos de sallda 177 adiclonaimente
comprenden orificlos de sallda interlores 178 y orificlos de salida
intermedioe 179. Los oriflclos de ealida interlores 178 estén |ocallzados
en una porclon superior de la cdmara 160 entre el lugar axial del orificio
de entrada 178 y la pared periférica 121. El clasificador de particulas
conico 140 esta dispuesto de modo que el alre circula deade la cAmara
160, a través de los orificlos de entrada interiores 178, a través dei
conducto de salida 177, a través de orificios de salida intermedios 179,
y luego sale de la caja 120 & través de la ealida. Los orificios de sallda
interlores 178 y los orificlos de salida Intermedios 170 se pueden
dimensionar como sea deseado para controlar la velocldad de
clreulacidn del aire a través de la cadmara 160, en donde la reduccifn
de [a restriccién.a través de los orificlos, e.g., aumentar el tamafio de
los orificios, aumenta ia velocldad de circulaclén. La dimensidn Interior
del orificio de salida Interlor 38 puede ser substanciaiments més grande
que el tamafio de particula ‘predeterminado. En esta configuracién, la
sallda comprende el tubo de Inhalaclén 144 que tiens una boquilla 143.
Alternativamente, la presente Invencién se puede disefar para ser
utilizada para Inhaler a trevés de la narlz. -

El tubo 172 se introduce a dentro y ee fija a la pared superior de
la camara 131. El cono 181 estd molieado de manera Integral con el
tubo 172 y el equipo conico 148 estd moldeado de manera Intagral a la
pared superior de la cdmara 131.
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Como se discute anteriormente, en la Figuras 3-5 el fluidizador de
partfoulas es un rotar 160. §in embargo, el fluidizador de particulas
puede ser cualquler tipo de dispeositivo capaz de fluldizar polvo seco.
Por ejemplo, sin limitaclén, el fluldizador de particuias puede ser un
disco irregular o una cuchilla. E! rotor 150 es acclonado por una fuente
eléctrica y comprende el motor 151, bateria 152, botdn 163, eje de
transmision 154, impulsor 155, y conductos 156 y 157. Al ser
ensamblado, el rotor 160 se fija a la caja 120, El eje de transmisién 154
ge Introduce a través de una abertura en |a pared de base 122 de modo
que un extremo del eje de tranamigi6n 164 se extiende més alla de la
superficle inferlor de la pared de base 122. El impulasor 158 se encaja
con presion o se fija de otro modo al extremo superior del eje de
transmision 164. El eje de rotacion del impulsor 155 es
substanclaimente concéntrico alrededor del eje longitudinal de Ia
camara. El motor 161 se encaja a presién o se fija de otro modo dentro
de lo¢ soparteg 125 de la caja del motor 123, La bateria 152 estd
localizada dentro de la caja de la baterla 124. Los componentes del
rotor 1860 estdn conectados eléctricamente, de modo que cuando se
deprime el botdn, la corriente eléctrica pasa a trevés de la bateria 124 y
los conductores 1656 y 167 al motor 151, De este modo, sl eje de
transmisién 164, y segln ! cual al impulsor 155, se hace que gire
rapidamente en una Indicacién que se indica por una flacha 180 en ia
Figura 5.

La pared de base 122 ae fija a la pared periférica 121. £l borde
superlor de la pared periférica 121 de la caja 120 se ajusta con presion
0 se fila de otro modo a un enilio de acaplamiento alradedor de la pared
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superior de la cdmara 131, formando de tal modo la cdmara cerrada
160. Anterior al ensambilaje de la caja 120, se introduce dentro de la
camara 160 un material en particulae friable antes de cerrar 1a cdrnara
antes mencionada. La pared de base 122 es de forma conica, de modo
que el material en partleulﬁs 115 _ti-ndo 2 asentarse cerca del ¢je de
rotaclén del impulsor 155. Por conslguiente, el movimisnto de amrangue
se reduce a medida que e! Impulsor 156 comienza a girar dentro del
material en particulas 15, con relacién a una configuracién de fondo
plano de la pared de base 122,

A medida que el Impulsor 155 gira répldamente, el material en
particulas 115 se fluidiza con el aire en la camara para formar una
circulacién de torbellino de material en particulas fluldizado. La
circulacion de torbellino gen_sra una condicldn cicldnica o cantrifuga
dentro de la camara de modo que se forma una region de presion
relativamente baja cerca del centro, |.e,, cerca del ¢je del Impulsor 155,
con regiones que tienen presién progresivamente mas alta radialmente
hacla la pared periférica 121. La.reglén de baja presién tlene una
presion mads baja que el alre amblental a presion atmosférica en
realizaclones preferidas. L& regién de alta presion tiene una presidn
mas alta que el aire ambiental a presién atmosférica en realizaclones
praferidas. La diferencla de presidn generaimente ee una funclén-de ia
velocidad de rotacién, el dlémetro y ol area anterior del impulsor 155, la
cantidad de material en particulas 115, y el diametro de la cmara 180.

Alternativaments, gases diferentes al alre amblental es pueden
introducir para-fluidizar el material en particulas, incluyende, pero no
limitado a otros gases, tales como oxigeno y nitrégeno, o un agente
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propelente, tal como hidrocarburos halogenados como el
diclorodifluorometano. Mas preferiblements, e utiliza alre amblental.

La region de baja presidn cerca del eje del Impulso 155 esta en
comunicacién por fluido con el conducto de entrada 172 por via del
orificio de entrada interlor 176, que esté localizado cerca del eje de
rotacion del impulsor 156, de modo que al girar el impulsar 165, alre
ambiental desde fuera del dispositivo 110 es atraldo a través del
conducto de enfrada 172 antes mencionado. La region de alta presién
cerca de la pared pariférica 121 est4 en comunicaclén por fluide con los
orificios de salida Interiores 178, qﬁe estén locallzados en una porcidn
superior de la camara 160 entrs el lugar axial del orificio de enfrada 176
y la pared periférica 121, de modo ‘que al girar el impuisor 155, el alre
que esta dentro de la camara 160 es expulsado a través de los
conductos de salida 177. Estas diferencias de presién causan
circulacion de gire a través del conducto de entrada 172 a través de la
cémara 160, a travas del clasificador de particulas cénica 140, y salen
a través de Ia salida. .

Adicionalmente, los orificios de salida Interlores 178 del
clasificador de particulas 140 hacen frente a una direccién simliar a Is
direccion de ia circulacién de torbellino dentro de la cdmara 160, como
se muestra por la flecha 180 en la Figura 5. De este modo, la corriente
de aire que sale a travas del conducto de salida 177 98 debe desviar
desde su direccién general antes de entrar a dentro de los orificlos de
aalida interiorea 178, como se Indica por la flacha 191. Generaimente,
el tamafio e Inercia del material en particulas fluidizede que™ gira
rdpidamente impide que ilas particulas dsl material en particulas se
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desvie de la direccitn de la circulacién de torbellino y entre en los
orificlos de sallda Interlores 178. La abrasion, fractura, o similar del
material en particulas granulado 116, o del Impacto con el impulsor
155, frotamiento contra la pared periférica 21 de la camara, ¢ entre los
granulos del mismo materlal en particulas 115, genera particulas més
finas del material en particulas granuiado 116. Por congiguients, una
amplia distribucién de tamafios de particula del material en particulas
113 seréd producida dentro de la camara. A medida que partloculas mds
finas y més finas del materlal en particulas 115 se forman dentro de la
cAmara, las particulas mds finas tlenen tamafio e Inercia
suficlentemente bajos para permitlr la desviaclén de la circulacién de
alre ciclonica general & dentro de la corriente de alre de salida a través
del clasificador de particulas 140 a dentro del tubo de Inhalacion 144 de
la boquilla 143 por via del orificlo de ealida intermedio 179. De esta
manera, el clasificador de particulas conloa sirve para asegurar que
solamente se . permitan que [es particulas de un iamafio
predeterminade y més pequefias circulen desde la cimara a la salida y
las particulas con tamafio méas grande al predeterminado se excluyen
de circular desde la cémara a Ia salida. En vista de que este es un
proceso continuo, una corrlents de- particulas aerosolizadas sera
dispensada.

El usuario del presente diapoaitivo para dispensar un eerosol de
un material en particulas en polvo fino 110 colooa sus lablos alrededor
de la boquilla 143 y mientras deprime el botdn 163, inhala el material
en particulas fluidizedo a través dsl tubo de inhalacidn 144,

La presente Invencion es adecuada para una gran variedad de
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materiales en particulas, incluyendo, pero no limitado a, medicamentos,
drogas, sustancias bioldgicamente activas y similares. Adiclonaimente,
el materiai en particulas puede estar comprendido de més de un activo,
exciplentss, agentes aumentadores, o similares. Alternativaments, los
grénulos o gldbulos de una composicién diferente al material en
particulas dispensado dessado se pueden afedir al material en
particulas para facilitar la accién de agitar el material en particulas al
poner en funcionamiento o anterior sl funcionamiento, tal como por la
accion de sacudir. El tamafic de particula Inicial del material en
particulas tamblén puede variar ampliamente, particularmente en vista
de las ventajas proporcionadas por Ia invencién de excluir particulas
que son demasiado grandes y desagliomerar ¢ reducir de otro modo los
tamafios de particulas como se describe antariormente.

La presents invenclién eés actuaimente de Interés para dispensar
cloruro de eodlo. En general, sin limitacién, se contempla que ee
pueden utilizar tamafios de particula varfen desde tan bajo como 0,5 (u
otro limite inferior como puede ser deseado) a 500 micrones.
Prefariblements, una cantidad de particulas mas grandes se utiliza por
dos razones. Primero, las particulas mas pequefias tienden a adherirse
@ las paredes de la cdmara y no son afectadas por la gravedad. Las
particulas més grandes chocan las particulas més pequefias que estén
adheridas a las pareces y las lberan de adhesién, permitiendo de tal
modo que las particulas mas psquefias saigan de la cédmara. Segundo,
las particulas més grandes mantianen la circulacién de torbellino dentro
de la cémara. Cuando se utilizan particulas més gran&es,
preferiblemente estarén en la forma de aglomeraciones de particulas

19



10

15

20

més pequefias o serén un material frangible que es capaz de ser
reducido en tamafio al poner en funcionamiento el dispositive.

En caso de desear salida Inmediata de un aerosol, una pequefia
cantidad inicial de matsrial en particulas finas se puede mezciar con un
matsrial en particulas granulédo. praferiblemente 5 a 20% en peso de
las particulas son de 10 micrones 0 menos de diémetro y 80-95%
aproximadamente en peso de las particulas son de entrs 300 a 400
micrones de diametro. Generaimente, el impulsor puede girar d
aproximadamente 1000 a 5000 rpin, dependiendo de la velocidad de
circulaciéon deseada, que depende del tamafio y densidad de particula.
Ademés, en caso deseado, se puede Incluir un reducir de tamafio de
particula separado, tal como un Impulsor, flcuadora, trituradors,
mezciadora, etc,

Se pueden obtener altos grados de dispensar el material en
particulag dentro del tamafio deseado, incluyendo niveles tan altos
como 99% en.peso. En general, los tamafos de particulas
suministrados preferiblemente serdn entre 0,5 y 10 micrones,
aproximadaments, de didmetro, mas preferiblemente entre 2 y 6
micrones, aproximadamente,’ de diémetro, aunque no es el propésito
limitar la presente Invencién para Incluir tamafios de particulas fuera de
esta eacala en caso de que se d&termina que son deseables tales
tamafios mas grandes 6 mas pequefios.

Elemplos
Ejempio 1 :

Un ejemplo de una realizacién muy preferida que corresponde

generaimente al tipo de disefio que:se muestra en las Figuras 1-2, el
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material en particulas es cloruro de sodlo granulado que tiene una
tipica dimensién cubica de aproximadamente 300 a 400 micrones. La
cAmara tiene un dldmetro de 25 mm aproximadamente y una
profundidad desde la pared superior a la parte inferior de la pared de
base de 40 mm aproximadaments. &! &ngulo comprendido de |la forma
ebnica de la pared de base es 90° aproximadamente. El Impulsor es
aproximadamente 22 mm transversalments y el espacio entrs el
impulsor y la pared de base ¢s 1,5 mm aproximadamente. El impulsor
gira a 3000 rpm aproximadamente. E! orificlo de salida interior 38 y el
orificio de salida exterior 39 del conducto de salida 37 ambos tienen un
didmetro Interior de 2,5 mm aproximadamente.

En esta realizacién de ejomﬁlo. particules de cloruro de sodio
entra 2 a 6 micrones generalmente tienan un temafio e Inercla
suficlentemente bajos para ser ciasificados y transporiados por Ia
corriente fiuidizada de sallda a través del conducto. Con una cémara
que Inicisimente contiene 1 gramo’ de cloruro de sodio, se dispensa
aproximadamente 1 miligramo por minuto de particulas fines, y de las
particulas que ge dispensan como un aerosol de un paivo fino, mas de
89% de las particulas dispensadas son de entre 2 a 6 micrones.
Elemplo 2 .

Un ejemplo de una realizacion muy preferida corresponde
generalmenta al tipo de disefio qus; se muestra en las Figuras 3-5, el
material en particulas es cloruro de sodio granulado que tiene una
dimension clbica de aproximadamente 300 a 400 micrones. La camara
tlene un didmetro de 27 mm aproximadamente y una profundidad
desde la pared superior a la parte inferlor de ia parad de base de 36
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mm apraximadamente, El éangulo comprendido de la forma ¢onica de la
pared de base es 110° aproximadamente. La ¢aja. el armazén de
soporte superior, y el Inserto de leo gson moldeados por Inyecclén de
acrilonitrilo butadieno estireno LUSTRAN 348 ® producido par BAYER
CORPORATION POLYMERS DIVISION, 100 Bayer Road, Pittsburgh,
PA, 15205. El Impulsor €8 de aproximadamente 22 mm
transversaiments y el espaclo enéra el impuisor y ia pared de base es
de 1,6 mm aproximadamente, El i;mpulsor es moldeado de polimero de
cristal llquide Vectra ® producido por HOECHST TECHNICAL
POLYMERS, 90 Morig Ave., Sulinmit. NJ, 07801. EIl impulsor gira a
3000 rpm aproximadamente. El i'rnpulsor o8 acclonado por un motor
eléctrico. Un motor eléctrico de iman permanente es el modelo SU-
020RA-1665 suministrado por MA;BUCHI MOTOR AMERICA CORP. of
3001 West Big Beaver Road, Troy; Ml. La bateria ee una AAA estandar
tal como una baterfa alcalina DURACELL producida por Duracell, Inc.,
Bethel, CT, 06801. EI conducto de entrada tiene un didmetro interior
de 2,5 mm aproximadamente. Los|conductos de ealida son de 1,3 mm
por 1,3 mm aproximadamente, |

En esta realizacion oj‘amplar.é particulas de cloruro de sodio entre
2 a 6 micrones generaimente tienen masa euficientemente baja y
superficie aerodinamica suﬁclenteri:mnta grande para ser transportadas
por la corriente de aire de aalldai;a través del clasificador, Con una
camara que [niclaimente contiens! 1 grama de cloruro de sodio, se
dispensa aproximadamente 1 mIlIgi'nrnn por minuto de particulas finas,
y de las particulas que so dlspantfan como un aerosol de polvo fino,
mas de 99% de las particulas il:llspansadas gon de entra 2 a 6
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micrones.

Aun cuando realizaclones particulares de la presente invencion
han sido ilustradas y descritas, seré obvio para aquelies personas con
experiencla en la técnica que distintos cambios y modificaciones se
pueden reallzar sin alejarse del esplritu y alcance de la invencién, y es
el propdsito cubrir en las relvindicaciones anexas todas aquellas
modificaciones que estdn dentro del alcance de la invencidn.
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1.

REIVINDICACIONES

Un dispositivo de inhalaclon de polvo geco, que comprende:

(a) una caja que tiene una entrada para un gas, una salida,
y una cémara adecuada para contener un material en
particulas;

(b) un fiuidizador de pmfticulaa para proveer una circulaclon
fluidizada del material en particulas antes menclonado
con el gas antes mencionado en la camara antes
mencionada al poner en funcionamiento el dispasitivo; y

(c) un clasificador de particulas en comunicacién por fluldo
con la clreulacién fluldizada antes mencionada entre la
cémara antes mencionada v la eglida antes mencionada.

El dispositivo de la Reivindicacion 1, en donde el fluldizador de
particulas causa una clrculacion de torbeliino del material en
particulas fluidizado antes menclonado, y el clasificador de
particulas antes mencionado permite que particulas dentra del
material en particulas fluldizado antes menclonado con un tamafio
infarior e incluyendo el tamafio e Inercla predeterminados se
desvien de la clrculacion de torbellino antes mencionada y saigan
de la camara antes mencionada, y excluye particulas dentra del
material en particulas fluldizado antes menclonado con tamafio
superior al tamafio e inercia predeterminados antes mencionado
de sailr de la cdmara antes menclonada.

El dispositivo de Ie Reivindicacién 2, en donde la circulacién de
torbellino antes mencionada genera
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(a) una reglén central de baja presién dentro de la camara
antes mencionada, en donde la regién central de baja
preeldn antes mencionada estd en comunicacién por
fluido con la entrada antes menclonada, segtn el cual el
gas antes mencionado circula a dentro de la cémara
antes mencionada; y

(b) una regidon exteror de aita presién dentro de la cdmara
antes menclonada, en donde la regién exterior de alta
presidbn antes menclonada estd en comunicacién por
fluido con ia sallda antes mencionada, aegtn el cual el
gas antss mencionado circula desde la reglon exterior de
alta presion antes mencionada y sale a través de la sallda
antes mencionada.

El dispositivo de la Relvindicacion 3, en donde las particulas antea
mencionadas dentro del materlal en particulas fluidizado antes
mencionado con mence del @ Incluyendo un tamafio e inercia
predetarmiriados que se desvien de ja clroulacién de torbeliino
antes mencionado y salen de la c&mara antes mencionadas, sailen
del dispositive antes mencionado con el gaa antes mencionado
que circula desde la regién exterlor de alta presidn entes
mencionada y salen a través de la sallda antes mencionada.

El dispositivo de ia Reivindicaclén 1, en donde el dispostivo
antes menclonado e& uno de los sigulentes: dosis unitaria, polvo a
granel, o dosls mditiple.

El dispositivo de la Reivindicacién 1, en donde el fluldizador de
particulas antes mencionado comprende un Impulsor.
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11.

El dispositivo de la Reivindicacién 6, en donde 8] impulsor antes
mencionado tilene un eje de rotacidn substanclaimente
concéntrico alrededor del eje longitudinal de la cdmara.

El dispositivo de la Reivindicacidén 3, en donde la entrada antes
mencionada comprende un orficlo de entrada exterlor, un
conducto de entrada, y un orlificio de entrada interlor, y el orificio @
entrada interlor antes mencionado esid localizado cerca de la
regién central de baja presién antes menclonada,

El dispositivo de la Reivindlcacién 3, en donde 8l clasificador de
particulas antes menclonadn'comprende un orificio de entrada y
un orificlo de salida, y las particulas antes menclonadas dentro del
material en particulas fiuldizado antes mencionadoc con menos de
e incluyendo un tamafio e inercia predeterminado que se desvia
desde la circulacion de torbellino antes mencionado y aale de Ia
camara antes mencionada y entra en el ciasificador de particulas
antes mencionado a travée del orificio de enirada antes
mencionado.

El dispositivo de la Relvindicacién 8, en donde el orificio de
entrada antes mencionado del clasificador de particulas antes
mencionado hace frente en una direccién similar a la circulacién
de torbellino antes mencionado,

El dispositivo de la Relvindicaclén 1Q, en donde las particulae
antes menclonadas dentro del material en particules fluldizado
antes mencionado con menos de un tamafio e Inercia
predeterminados que se desvian de la circulacién ds torbsliino
antes mencionada en una direccién opuesta a la circulacion de
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12.

13,

14.

18,

18,

17.

torbellino antes mencionada.

El diapositivo de [a Relvindicacién 1, en donde el clasificador de
particuias antes mencionada es un conducto,

E! dispositivo de la Relvindicacidn 1, en donde el claslficador de
particulas antes mencionado es un clasificador de particulas
¢anico. .

El dispositivo de la Reivindicacion 1, el fluldizador de particulas
fluldiza el material en particulas antes mancionado mediante uno
de los sigulentes: abrasi6n, fractura, chogue con el fluidizador de
particulas, que causa que el material en particulas choque con la
camara antes mencionada, o que cause choque entre el material

en particulas.
El dispositivo de la Relvindicacién 2, en donde el clasificador en

particulas antes mencionado se dimensiona de modo que por lo
menos 90% del material en particulas fluldizado antea
mencionado que pasa a través de la salida antes mencionada
tiene un tamafio promedio de particula de 0,6 a 10 micrones,

aproximadamente, de dlametro.

El dispositivo de la Reivindicacién 15, en donde el claslficador de
particulag antes mencionado se dimensiona de modo qus por Io
menos 989% del material en particulas fluldizado dntes
mancionado que pasa a travéa de ‘la salida antes mencionada
tiene un tamafic promedio de particula de 2 a 6 micrones,
aproximadamente, de diametro. )

El dispositivo de la Relvindicaclon 1, en donde se dispensa
aproximadamente 1 miligrame por minuto de material en
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18.

19.

20.

21,

22,

23.

particulas fluidizado.
El dispositivo de la Raivindicaclén 1, en donde el dispositivo antes
mencionado comprende adicionaimente una boquilla segin la
cual la porcibn antes mencionada dei material en particulas
fiuldizado que sale de ia salida antas mencionada se puede
inhalar a través de la misma.
El dispositivo de 1a Relvindicacion 1, en donde el fluidizador en
particuias antes mencionade esta acclonado eléctricaments.
El dispositivo de la Relvindicacién 1, en donde el dispositivo antes
mencionado comprends una fuents de energla auténoma.
El dispositivo de la Reivindicacién 20, en donde la fuents de
energia antes mencionada es una bateria.
El disposltivo de |a Rolvindic_:acién 1, en donde el materal en
particulas es cloruro de sodio.
Un método de dispensar un material en particulas aerosolizado
para inhalacién, que comprende:
proveer una caja que tiene una entrada para un gas, una
salida, y una cdmara adecuada para contener un material
en particulas;
fluldizar una circulacion de material en particulas antss
menclonado con el gas antes mencionado en |a camara
antes menclonada; .
clasificar la circulacién fluidizada antes mencionada; y
dispensar la circulacién fluidizada clasificada antes

mencionada.

28
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32
DISPOSITIVO PARA LA INHALACION DE POLVO SECO

RESUMEN DE LA INVENCION

La presenta Invencion provee un dispositivo adecusdo para
inhalar poivo saco. Las parilculas de polvo seco son fluidizadas con
alre y causan una circulacién de torbellino del material en particulas
fluidizado. Un clasificador de particulas pemite que s! material en
particulas fluidizado de un tamafio e inercla predeterminados clrculen
desde la camara a la salida y excluye material en partfculas fluidizado
con tamaiio ¢ Inercia mayor al predsterminado que circule desde Ia
camara a la sallda.

208
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SUPERINTENDENCIA

REQUISITOS MINIMOS PARA ADMISION A TRAMITE

PATENTE DE INVENCIONPK MODELO DE UTILIDAD [ |

e |ndicacién de que se solcita la concesion de una patents
DGHdeidenﬁhmiéndoluiagubode la persona que presenta la solcitud
Descripcion de {a invencion
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INFORME DE PROToCOLo Lndustriay Comercio
SUPERINTENDENCIA

Expediente __01-526
Fecha:_30 de Marzo del 2001 .

Se certifica que:
Deade fecha_ 24 de enérpn. de 1995 .
del folio 79,494 al folio __79.499
del libro de Protocolo N°_272 _ , obra el
poder N° 15.698 conferido por _THE
EROCTER & GAMALE COMPANY

domiciliado(a) en
cinci ti - ohi E.0.A.

al doctor __JIMENA ESCOBAR URIBE y/o IGNACIO
ESCOBAR URIBE y/o LUIS PATINO LEYVA y/o
MAURICIO PATINO BONNET

Representante en Santafé& de Bogotd D.C.

Logs mismos

Facultad para desistir _sgi .

Revigsado_____ 202022

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
Fax: 382 2695
E-mall: info@sic.gov.co
Bogotd, D.C., Colombla
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2020 SUPERINTENDENCIA
Bogota, D.C.

Doctora
JIMENA ESCOBAR URIBE

Apoderada

REFERENCIA: Radicacién No. 01-526

Trémite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oficio No. 1027
Follos 001

Como resultado del axamen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica que:

- Debe anaxar la figura caracteristica en tamafio 12 x 12, por duplicado.

- El Interesado debe informar la direccién del solicitante, debldo a que en & petitorio no aparece la
misma. (Art. 27-b, D 486/00).

- Debe allegar copia del documento en que consta la ceslén del derecho a la patente otorgado por
el Inventor al solicitante o a su causante (art. 26-k,Dec 486/2000).

En cumplimiento del articulo 39 de la Decision 488 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, se le requiere para que dentro del tdrmino de dos (2) meses siguientes a la fecha
de notificacién del presante oficio, complets los requisitos anteriormente enunciados. En
caso de no dar cumplimiento al presente requerimienio, la solicitud se consideraré
abandonada y perdera su prelacion.

Notiflquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la Resolucién
Reglamentaria No. 210 del @ enero del 2001.

ALIX CARME
Jefe de la Divi

CESPEDES DE VERGEL
n de Nuevas Craaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fljacidn en lista de fecha 05 ABR. mm .

$Se recuerda sl interessdo que debe presentar, dantro de los dieciedis meses sigulentes contados a pariir de la feche de
presantacidn de la saliciud cuya priorkiad sa invoca, copia de la misrna certificada por la autorided qua la expidid y, en los
cas0s en que hays lugar, ta treduccién simpls del capftulo relvindicatorio. El incumplimiento de éste plaro, acarreand la
pérdiia de is priorided invocarda.

202027/202022

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
Fax: 382 2695
E-mall: info@slc.gov.co
Bogoté4, D.C., Colombia



