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ANEXOS
Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud.

Documento que acredita la existencia y representacién legal cuando el solicitante sea persona
juridica. :

Q0AqQ.242.

Poderes, si fuere el caso. Adjunto copia simple ver expediente No. 4’\’

Documento de cesion del inventor al solicitante o a su causante.
Declaraciones.
Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos).

Traduccién de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, .
dibujos). '

Copia del examen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de Examen i
Preliminar (IPEA}.

Traduccidn del examen preliminar internacional efectuado por la IPEA.
De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el caso, certificado de depdsito del material bioldgico.
Arte final 12 x 12.

De ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero '
por el mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencion de esta °
solicitud.

De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional.

Otros. Busqueda Internacional
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FIGURA CARACTERISTICA:
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@ Solicito la concesién de la patente,

NOMBRE: _CARLOS R. OLARTE
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[ TESTIMONIO

ESCRITURA: 01416 K 007735
MINUTA: 000657

DELEGA(:ION/DE?I/ODER
QUE ATORGA
BOEHRINGER INGELEIM INTERNATIONAL GMBH
REFRESENTADO POR
JAME IVETTE LUQUE CARDENAS
, AFAVOR DE
_ 7" GARLOS REINALDO OLARTE
BALIEBBEBRAEEBEEEEREEARIEEBEEIAREAEBRAAEANIEIEEAEAEALNLLALEEAEEARAELELEREREEEIAEAEAEA
INTRODUCCIQN ===ssmezmzzsss s means == - :
ENLA CIUDAD DE LIMA. AL VEINTISESS DE JULIO DEL DOS MIL DIEZ, ANTE MI; MARIC GING BERVENUTO MURGUIA NOTARIO DE
ESTA CAPITAL 5 / = =z -
COMPARECEN: .

JANNE IVEYTE LUQUE CAR 'é/NAS, GUIEN MANIFIESTA SER DE NACIONALIDAD: PERUANA, DE ESTADO CVIL CASADA, DE .
PROFESION U OCUPACIQ{)’. ABOGADA Y DOMIGILIAR EN AVENIDA REPUBLICA DE PANAMA 3531, OFICINA 1203, DISTRITO DE .
SAN ISIDRO PROVINGIA ¥ DEPARTAMENTO DE LIMA, GEBIDAMENTE IDENTIFICADA CON DOCUMENTO NAGIONAL DE IDENTIDAD
NUMERC 29562321,/(-‘ IEN PROCEDE EN REPRESENTACION CE BOEHRINGER INGELHEIM INVERNATIONAL GMBH, CUYAS
FACULTADES CON(STAN EN EL PODER OTORGADO CON FECHA QUINGE DEE JULIO DEL DOS MIL DIEZ, DEBIDAMENTE LEGALIZADO
POR EL MINISTE)R O DE RELACIONES ESTERIORES CON FECHA VEINTITRES DE JULIO DEL DOS MIL DIEZ, QUE SE INSERTA. ==2=
LA COMPAREI;(CIENTE ES INTELIGENTE EN EL IDIOMA CASTELLANO, QUIEN SE OBLIGA CON CAPACIDAD, LIBERTAD Y
CONOCIMIENTO SUFICIENTE DE CONFORMIDAD CON FI. EXAMEN QUE LE HE EFECTUANO DE LO QUE DOY FE; Y ME ENTREGG

UNA MINITA QUE ARCHIVO EN SU LEGAJO RESPECTIVO BAJO EL NUMERO DE ORDEN CORRESPONDIENTE Y CUYO TENOR
LITERAYES COMO SIGUE: simz=zmiczzsmsssonzass sim :

MIgOT A === zzzmsn = T ERESRsRmmmasssaIas
SENOR NOTARIO: == = AESEERasmasias e y

SIRVASE EXTENDER EN SU REGISTRO DE ESCRITURAS PUBLICAS UNA DE DELEGACION DE PODER QUE OTORGA LA SENORA
IVETTE LUQUE CARDENAS, IDENTIFICADA CON DNi N° 29362321, DE NACIONALIDAD PERUANA, ESTADO CIVIL CASADA,

' QCUPACION'ABOGADO Y CON DOMICILIO EN AV. REPUBLICA DE PANAMA M° 3531, OFICINA 1203, SAN ISIDRO, QUIEN ACTUA EN

e
),/‘ :

REPRESENTACION DE BOEHRINGER INGELHE!M INTERNATIONAL GMBH, UNA EMPRESA CONSTITUIDA Y EXISTENTE BAJO LAS
IEYES DE ALEMANIA, CON DOMICILIO EN BINGER STRASSE 173, 55216 INGELHEIM Afd RHEIN, ALEMANIA, SEGUN PODER
QTORGADO CON FECHA 13 DE OCTUBRE DE 2009, Y A QUIEN EN ADELANTE SE LE DENOMINARA EL PODERDANTE; A FAVOR DEL
SENOR CARLOS REINALDO OLARTE, IDENTIFICADO CON CEDULA N° 79.782.747, A QUIEN EN ADELANTE SE LEE DENOMINARA EL
APODERADQ; EN LOS SIGUIENTES TERMINOS Y CONDICIONES; === =m= wmwn =t
PRIMERO: CON FECHA 15 DE JULIO DE 2010, LA EMPRESA BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, UNA EMPRESA
CONSTITUIDA Y EXISTENTE BAJO LAS LEYES DE ALEMANIA, CON DOMICILIO EN BINGER STRASSE 173, 55216 INGELHEIM AM
RHEIN, Al EMANIA, OTORGO PODER A FAVOR DE EL. PODERDANTE, EL CUAL USTED SENOR NOTARIO SE SERVIRA INSERTAR. ==
SEGUNDO: POR EL PRESENTE DOCUMENTO, EL PODERDANTE DELEGA PODER A FAVOR DE EL APODERADO PARA QUE
REPRESENTE EN LA REPUBLICA DE COLOMBIA A LA SOCIEDAD BOEHRINGER INGELHENM INTERNATIONAL GMBH, TAL. COMO
CONSTA EN EL PODER ADJUNTO, ANTE CUALQUIER AUTORIDAD ADMINISTRATIVA O JUDIGIAL, INCLUYERNDO LA SECRETARIA Y
TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA, PARA EL INICIO, TRAMITACION, OBTENCION, DEFENSA Y HACER RESPETAR
TODAS Y CUALQUIERA DE LAS PATENTES DE INVENCION, MODELOS DE UTILIDAD, DISEROS INDUSTRIALES, MARCAS, LEMAS
COMERCIALES, NOMBRES COMERGIALES, PROTECCION DE DATOS DE PRUEBA, PROTECCION DE SECRETOS EMPRESARIALES,
DERECHOS DE AUTOR, REGISTRO DE NOMBRES DE DOMINIO, O SEGUIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS EN MATERIAS TALES
COMO PROPIEDAD INTELECTUAL.. aan sszmn REEESSnEELEISEEImESTIRISIasEEss =

Av. Juan de Arona N° 545 Altura Cdra. 31 de la Av. Arequipa - San Isidro
Central: 7191667/ 719~ 1668/ 719 - 1669/ Telefax.: 717 — 1031
www.natariabenvenuto.com / e-mait: notario@notariabenvenuto.com
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i' : L TESTIMONIO

EL APODERADG ACTUANDO EN FORMA INDIVIDUAL POBRA DEMANDAR, RECONVENIR, GONTESTAR DEMANDAS Y
RECONVENCIONES, PRESENTAR TODO TIRO DE SOLICITYBES, RECURSOS, RESPUESTAS U OPOSICIONES, PRESENTAR TODO
TR0 DE RECURSOS DE IMPUGNACION, PRESENTRA})/DECLARAC}QNES, JURADAS -0 NO, PRESENTAR CUALQUICR OTRO -
RECURSO O REMEDIO PROCESAL PERMITIDO POR LEY, PAGAR IMPUESTOS Y ANUALIDADES, SOLICITAR TESTIMONIOS, -
RENUNCIAR A LOS DERECHOS DE REGISTRO SOBKE UN ELEMENTO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL, DESISTIRSE DEL PROCESO
Y DE LA PRETENSION, ALLANARSE A LA PRETENSION, CONCILIAR, TRANSIGIR, SOMETER ‘A ARBITRAJE LAS PRETENSIONES
CONTROVERTIDAS EN EL PROCESO, SOMTITAR Y EJECUTAR MEDIDAS : CRUTELARES ASl COMO VISITAS INSPECTIVAS,
RATIFICAR LOS ACTOS JURIDICOS PROI?Z‘C)#\LES SUSCRITOS CON ANTERIORIDAD AL OTORGAMIENTO Y/O PRESENTACION DEL
PRESENTE PODER, SUSTITUR- O [ELEGAR LA REPRESENTACION, REVOCAR LQOS: PODERES OTORGADOS, RECIBIR
NOTFICACIONES EN NOMBRE DE LA, COMPARIA Y LOS DEMAS ACTOS QUE EXPRESE LA LEY. =
AGREGUE USTED SENOR NOTARI® LAS CLAUSULAS DE LEY, E INSERTE EL PODER AL QUE 'SE HA HECHO REFERENCIA, ==swee=
LIMA; 21 DE JULIO DE 2010, ======s - e
FIRMADQ.- UNA FIRMA ILEGIRKE - : :
ABOGADO QUE AUTORIZA 4N SELLO QUE DICE.- JURGEN STROBACH FLORIAN - ABOGADO.- CAL: 30548 - UNA FIRMA ILEGIBLE -
INSERTO UNO: TRADUCGION OFICIAL = smeszzisssna = ' :

. MARIO GINO BENVENWTO MURGUIA, ABOGADO NOTARIO DE LIMA, CERTIFICO.QUE HE TENIDO A LA VISTA LA TRADUCCION
OFICIAL DEL PODEX ESPECIAL, DEBIDAMENTE LEGALIZADO POR EL M}NISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES CON FECHA °
VEINTYTRES DE JUYIO DEL DOS MiL DIEZ, CUYO TENOR LITERAL ES COMO SIGUE: ==s==zzzzzccnssa=zzsmsssersmssscosas =

'

TRALRICOCION  OIFICEAL
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L-'ODJ';'.;'? G PECT AL, de fechsa 1.5 e julio de o1 O radactade @on

4. aagrellang a inglds

SSeguinaer ~PAgIny del documento  ori Finel:

CURL N 1446/2010

o da Presanta sea certiFica due las firmas WG antaceacdon
ey

- D, Michasl Kompiar, snucicos el 11 de mayo o 1989%5, acaan

ciom ;'i.:z::i. Tio on 85216 Ingslheim am Rhaedin, B j..nqr’:::r: Strafpa

193

._-: D,r’.v C_hz“i.vs’q.idn Hanlom, nacido el ' 31 de agosca Ao 1947,

Ceon o domi el do “n 55216 Ingelhein  am Rhedn . Binger
C o B trmafie 173
2 guienes he conoo iclo en Re2lsona,
an sido esrtampadas en mi Prasencla
& P
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e yma we

_tdohvlddmicilid “en  Binger Strasse

TOT .6077.10 *

173, 55216 -

2l Registro

. § ¥;:'_ fMéﬁhaﬁt}i d‘; Ju?dado de; Dibtrlto dev Bingen, bajo el
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: R = . ; : R .
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\
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i
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Nebulizer

The present invention relates to a nebulizer according to the preamble of

claim 1 or 3.

The starting point for the present invention is a nebulizer illustrated in WO
20006/125577 A2. The nebulizer has, as a reservoir for fluid which is to be
atomized, an insertable rigid container having an inner bag containing the
fluid and a pressure generator with a drive spring for delivering and atomizing
the fluid. '

Preferably, the container is pre-installed in nebulizer in the delivery state.
Before being used for the first time the nebulizer is completely closed. Thus,
the pre-installed container is opened by a delivery tube piercing a sealing and
a septum to fluidically connect to the inner bag of the container.

By rotating the lower housing part of the nebulizer the drive spring can be put
under tension and fluid can be sucked into a compression chamber of the
pressure generator. Simultaneously, the container is moved into the lower
housing part in a stroke movement within the nebulizer and when tensioned
for the first time the container may be pierced through its base by a piercing
clement in the lower housing part to allow venting of the container. After
manual operation of a locking element the drive spring is released and the
fluid in the pressure chamber is put under pressure by the drive spring and 1s
delivered or atomized through a nozzle into a mouthpiece as an aerosol,
without the use of propellant gas.

Object of the present invention is to provide a nebulizer with minimized size
cven with pre-installed container.

The above object is achieved by a nebulizer according to claim 1 or 3.
Preferred embodiments are subject of the subclaims.

A basic idea of the present invention is that even in its delivered state the
nebulizer has a closed container provided therein and the nebulizer is
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constructed so that the container is opened inside the nebulizer before or
during the first use of the nebulizer. This basic idea is hercinafter called also
"pre-installed container". This makes operation easier as there is no need to
open the nebulizer, insert the container and close the nebulizer. Moreover,
undesirable soiling or damage to the nebulizer caused by incorrect handling
when inserting the container can thus be prevented. Accordingly, there is
better operational safety as it is impossible for the container to be wrongly
inserted or otherwise misused during insertion.

According to a first aspect of the present invention, the nebulizer comprises a
conveying element for fluidically connecting the container. In the delivery
state, the conveying element is already partly inserted into the container, but a
first closure closing the fluid outlet of the container is still closed. This closure
i1s opened during further insertion of the conveying element. Thus, it is
possible to minimize the size of the nebulizer with the pre-installed container
in the delivery state.

According to a second aspect of the present invention, the container compriscs
a first closure and a second closure which are both associated to a fluid outlet
of the container for closing the fluid outlet. In the delivery state, the second or
outer closure is already opened by the nebulizer in a first step, in particular
when inserting the container into the nebulizer and/or when — at least partially
— closing the nebulizer to pre-install the container. However, the first closure
is still closed in this state. The first closure is opened later during a separate
second step inside the nebulizer before or during the first use of the nebulizer.
Thus, it is possible to minimize the size of the nebulizer with the pre-installed
container in the delivery state.

In particular, the present invention allows that a (lower) housing part of the
nebulizer can be pushed into or onto the nebulizer or its housing further than
in case of the prior art, so that the second closure i1s already opened, in
particular pierced, in the delivery state, but the first closure is still closed.
Consequently, the nebulizer is smaller, in particular in axial direction, in the
delivery state than the nebulizer according to the prior art.
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Preferably, the container is not replaceable and in particular cannot be
removed. This again leads to easier operation and hence improved operational
reliability. This also prevents the nebulizer from being used or re-used in an
undesirable or unauthorized manner.

In particular, the nebulizer cannot be opened and a lower housing part cannot
be removed in order to replace the empty container with a full one in an

undesirable manner.

The combination of the pre-installed container and the construction which
makes the container non-replaceable results in particularly easy operation and
high operational reliability as the user can only use the nebulizer as a single-
usc item until the container is empty, and undesirable or unauthorized further
use of the nebulizer is prevented by the fact that the container cannot be
replaced.

However, correspondingly easy operation and improved operational reliability
for the user can also be achieved if the container is pre-installed at the
pharmacy, for example, i.e. by trained staff, and optionally opened at the same
time provided that the container is made non-exchangeable, in particular the
nebulizer cannot be opened by the user.

Further advantages, fcatures, characteristics and aspects of the present
invention will become apparent from the claims and the following description
of a preferred embodiment with reference to the drawings. It shows:

Fig. 1 a schematic section of a known nebulizer in a non-tensioned
state;
Fig. 2 a schematic section, rotated through 90° compared with Fig. 1, of

the known nebulizer in a tensioned state;

Fig. 3 a schematic section of a nebulizer according to the present
invention in a delivery state with a partly closed housing and
with a pre-installed, closed container;
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Fig. 4 a schematic section of the nebulizer according to Fig. 3 in an
activated or tensioned state with the completely closed housing
and with the opened container; and

Fig. 5 a schematic section of the nebulizer according to Fig. 4 in a non-
tensioned state.

In the Figures, the same reference numerals have been used for identical or
similar parts, resulting in corresponding or comparable properties and
advantages, even 1f the associated description is not repcated.

Figs. 1 and 2 show a known nebulizer 1 for atomizing a fluid 2, particularly a
highly effective pharmaceutical composition or the like, diagrammatically
shown in a non-tensioned state (Fig. 1) and in a tensioned state (IFig. 2). The
nebulizer 1 1s constructed in particular as a portable inhaler and preferably
operates only mechanical and/or without propellant gas.

When the fluid 2, preferably a liquid, more particularly a pharmaceutical
composition, is nebulized, an aerosol 14 (Fig. 1) is formed, which can be
breathed in or inhaled by a user. Usually the inhaling is done at least once a
day, more particularly several times a day, preferably at sct intervals,
depending on the complain or illness from which the patient is suffering.

The nebulizer 1 is provided with or comprises an insertable container 3
containing the fluid 2. The container 3 thus forms a reservoir for the fluid 2
which is to be nebulized. Preferably, the container 3 contains an amount of
fluid 2 or active substance which is sufficient to provide up to 200 dosage
units, for example, i.e. to allow up to 200 sprays or applications. A typical
container 3, as disclosed in WO 96/06011 Al, holds e.g. a volume of about 2
to 10 ml.

The container 3 is substantially cylindrical or cartridge-shaped and once the
nebulizer 1 has been opened the container can be inserted therein from below
and changed if desired. It is preferably of rigid construction, the fluid 2 in
particular being held in a collapsible bag 4 in the container 3.
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The nebulizer 1 comprises preferably a pressure generator 5 for conveying and
ncbulizing the fluid 2, particularly in a preset and optionally adjustable dosage
amount. The pressure generator 5 comprises preferably a holder 6 for the
container 3, an associated drive spring 7, only partly shown, a locking element
8 which can be manually operated to release the spring 7, a conveying
clement, such as a conveying tube 9, a non-return valve 10, a pressure
chamber 11 and/or an nozzle 12 for nebulizing the fluid 2 into a mouthpiece
13. The container 3 is fixed or held in the nebulizer 1 via the holder 6 such
that the conveying tube 9 penetrates into the container 3. The holder 6 may be
constructed so that the container 3 can be exchanged.

As the drive spring 7 is axially tensioned the holder 6 with the container 3 and
the conveying tube 9 is moved downwards in the drawings and fluid 2 is
sucked out of the container 3 into the pressure chamber 11 of the pressure
generator 5 through the non-return valve 10. Then, the nebulizer 1 is in the so
called activated or tensioned state.

During the subsequent relaxation after actuation of the locking element 8 the
fluid 2 in the pressure chamber 11 is put under pressure as the conveying tube
9 with its now closed non-return valve 10 is moved back upwards by the
relaxation of the drive spring 7 and now acts as a pressing ram or piston. This
pressure forces the fluid 2 through the nozzle 12, whereupon it is nebulized
into the acrosol 14, as shown in Fig. 1. The preferred droplet size of the
particles has already been discussed above in the introductory part.

Generally, the nebulizer 1 operates with a spring pressure of 5 to 200 MPa,
preferably 10 to 100 MPa on the fluid 2, with a volume of fluid 2 delivered
per stroke of 10 to 50 pl, preferably 10 to 20 pl, most preferably about 15 pl.
The fluid 2 is converted into or nebulized as aerosol 14 the droplets of which
have an aerodynamic diameter of up to 20 um, preferably 3 to 10 um.
Preferably, the generated jet spray has an angle of 20° to 160°, preferably 80°
to 100°. These values also apply to the nebulizer 1 according to the teaching
of the present invention as particularly preferred values.

A user (not shown) can inhale the aerosol 14, while an air supply can be
sucked into the mouthpiece 13 through at least one air supply opening 15.
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Preferably, the nebulizer 1 or drive spring 7 can be manually activated or
tensioned. The nebulizer 1 comprises preferably an upper housing part 16 and
an inner part 17 which is rotatable relative thercto (Fig. 2) having an upper
part 17a and a Jower part-17b (Fig. 1), while an in particular manually
operable (lower) housing part 18 is releasably fixed, particularly fitted onto
the inner part 17, preferably by means of a retaining element 19. Preferably,
the housing parts 16 and 18 form a housing of the nebulizer 1. In order to
insert and/or replace the container 3 the housing part 18 can be detached from
the nebulizer 1 or its housing.

The housing part 18 can be rotated relative to the upper housing part 10,
carrying with it the part 17b of the inner part 17. As a result the drive spring 7
1s tensioned in the axial direction by means of a gear or transmission (not
shown) acting on the holder 6. During tensioning the container 3 is moved
axially downwards until the container 3 assumes an end position as shown in
Fig. 2. In this activated or tensioned state the drive spring 7 is under tension.
During the nebulizing process the container 3 1s moved back into its original
position (non-tensioned position or state shown in Fig. 1) by the drive spring
7. Thus the container 3 executes a lifting or stroke movement during the
tensioning process and during the atomizing process.

The housing part 18 preferably forms a cap-like lower housing part and fits
around or over a lower free end portion of the container 3. As the drive spring
7 is tensioned the container 3 moves with its end portion (further) into the
housing part 18 or towards the end face thereof, while an aeration mcans, such
as an axially acting spring 20 arranged in the housing part 18, comes in
contact with base 21 of the container 3 and pierces the container 3 or a base
seal thereon with a piercing element 22 when the container 3 makes contact
with it for the first time, to allow air in or aeration.

The nebulizer 1 may comprise a monitoring device 23 which counts the
actuations of the nebulizer 1, preferably by detecting the rotation of the inner
part 17 relative to the upper part 16 of the housing. Preferably, the monitoring
device 23 blocks the actuation or use of the nebulizer 1, e.g. blocks the
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actuation of the locking element 8, when a certain number of actuations or
discharged doses has been reached or exceeded.

The construction and mode of operation of a proposed inhaler or nebulizer 1
will now be described in more detail with reference to Fig. 3 to 5, but
emphasizing only essential differences from the nebulizer 1 according to Figs.
I and 2. The remarks relating to Figs. 1 and 2 thus apply preferably
accordingly or in a similar manner, while any desired combinations of features
of the ncbulizer 1 according to Figs. 1 and 2 and the nebulizer 1 described
below are possible.

Figs. 3 to S show, in schematic sectional views, a nebulizer 1 according to a
preferred embodiment of the present invention. Fig. 3 shows the nebulizer 1 in
a delivery state, i.e. with pre-installed container 3 which is still closed. In this
state, the housing of the nebulizer 1 is not completely closed, in particular the
housing part 18 is not completely pushed on the inner part 17. Fig. 4 and 5
show the nebulizer 1 in an activated state with the housing completely closed
and with the container 3 opened. In Fig. 4, the nebulizer 1 or drive spring 7 is
tensioned, 1. e. the container 3 is in its lower position. Fig. 5 shows the
nebulizer 1 in a non-tensioned state, e.g. after the delivery or discharge of one
dose of the fluid 2, the container 3 is in its upper position.

The container 3 is already mounted or pre-installed in the nebulizer 1 in the
delivery state, as shown in Fig. 3. In this state, the container 3 is still closed,
1.e. there 1s no fluidic connection between the container 3 or its bag 4 on one
hand and the nebulizer 1 or its pressure generator 5 or the conveying element
on the other hand.

The container 3 comprises a fluid outlet 24 for outputting the fluid 2 to be
dispensed. In particular, the fluid outlet 24 allows a fluidic connection
between the container 3 or its bag 4 on one hand and the nebulizer 1, its
pressure generator 5 or the conveying element on the other hand.

In the non-installed state of the container 3, i.e. before mounting or pre-
installation of the container 3 in the nebulizer 1, the fluid outlet 24 is closed
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by a first or inner closure 25 and optionally by a second or outer closurc 26. In
particular, the second closure 26 covers the first closure 25.

The first or inner closure 25 is preferably formed by a septum, a membrane, a
plastic seal or the like and/or is provided inside the container 3.

In the preferred embodiment, the second closure 26 is preferably formed by a
seal, a foil, a cap or the like, in particular by a metallic and/or composite foil
or the like, which is preferably hot-sealed or attached in any other suitable
manner on or to a head end or axial end of the container 3. In the shown
embodiment, the second closure 26 is formed preferably by a hot-sealed foil
with an aluminum layer.

Preferably, the closures 25 and 26 are designed such that separate opening is
possible, in particular such that the second closure 26 can be opencd
independently from the first closure 25 and/or has to be opened before the first
closure 25.

Preferably, the closures 25 and 26 are designed such that successive opening
is possible by means of one common element, in particular the conveying
element or conveying tube 9 or the like, and/or by piercing.

In the preferred embodiment, the first closure 25 and second closure 26 are
arranged one after the other and/or spaced in axial direction or direction of the
stroke movement of the container 3 or with respect to the main outlet direction
of the fluid 2.

Preferably, the first or inner closure 25 is formed or supported by a closure
part 27 extending from the outlet or head end of the contamer 3 into the
container 3 or bag 4. The second or outer closure 26 is preferably located
adjacent to the head or axial end of the container 3 and/or held or connected to
a flange 28, which can be formed by the closure part 27 or any other suitable
part. However, other constructional solutions are possible.

In the delivery state according to Fig. 3, the container 3 has becn pre-installed,
i.e. inserted into the nebulizer 1. However, the container 3 or its fluid outlet 24
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is not yet opened. In particular, the second closure 26 is already opened, but
not the first closure 25. This is achieved in particular in that the housing of the
nebulizer 1 1s closed only partly, i.e. not completely, in the delivery state,
preferably by not completely closing or pushing on the housing part 18 in the
shown embodiment. Preferably, the housing part 18 is snapped on or inserted
only partly in the delivery state.

Generally, the container 3, fluid outlet 24 or closures 25 or 26 are opened in
particular by means of a conveying element, such as the conveying tube 9, or
the like and/or by picrcing or in any other suitable manner. In particular, the
opening is achieved by moving the container 3 relative to the nebulizer 1 or
conveying element or tube 9 or the like and/or by movement in longitudinal or
axial direction.

According to the present invention, the second closure 26 is already opened in
the delivery state, preferably automatically by the nebulizer 1. In particular,
the second closure 26 is opened during or by or when inserting the container 3
and/or during, by or when — preferably partly — closing the housing or housing
part 18 of the nebulizer 1. Preferably, the first closure 25 is designed such
that, when the conveying element pierces or opens the first closure 25, such as
a septum, any material may not fall into the fluid 2, but will stay connected to
the closure part 27 or the like and/or will be pivoted aside.

In particular, the container 3 is attached to or held by or secured in the housing
part 18, in particular by a transportation lock 29, which is preferably arranged
within or at the housing part 18. The transportation lock 29 holds the container
3 preferably temporarily, in particular before attaching the housing part 18 to
the nebulizer 1 and/or in the delivery state. In particular, the transportation
lock 29 holds the container fixed during the fluidic connection of container 3
and/or during the mechanic of container 3, here with holder 6.

Preferably, the second closure 26 is automatically opened, in particular
pierced, when pre-installing the container 3 and/or attaching the housing part
18 to the nebulizer 1, in particular when snapping or pushing the housing part
18 partly on the nebulizer 1. Then, the opening or piercing is effected in the
preferred embodiment by the conveying element or conveying tube 9 which
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extends in the delivery state through the second closure 26 and in particular
into the closure part 27, i.e. partly into the container 3. Thus, a very compact
arrangement and a small size or axial extension of the nebulizer 1 can be
achieved in the delivery state. In particular, the housing part 18 can be
snapped or pushed on or inserted into the nebulizer 1 or its housing in the
delivery state significantly further than in case of the prior art.

In the delivery state, the first closure 25 and, thus the container 3 and the fluid
outlet 24 remain closed.

In the delivery state, the nebulizer 1 or the housing part 18 is preferably
secured, in particular by means of a securing means or member 30, such that
the container 3 and/or housing part 18 are held sufficiently spaced from the
nebulizer 1 or upper housing part 16 and/or prevented from being completely
inserted or pushed on the conveying element or tube 9, the housing or inner
housing part 17 or the like and/or such that (complete) opening of the
container 3, namely of the first closure 23, is prevented.

In the shown embodiment, the securing means or member 30 is preferably
mounted between the housing part 18 and the upper housing part 16 and
preferably engages with or between the housing parts 16 and 18, so that the
housing part or lower part 18 is axially secured or is kept or held sufficiently
away or spaced from the upper housing part 16 to be able to hold the (still)
closed container 3 or first closure 25 away from the conveying tube 9.

In the preferred embodiment, the securing member 30 is at least substantially
hollow and/or cylindrical and is disposéd axially between the (lower) housing
part 18 and the upper housing part 16. To activate the nebulizer 1 or prepare
its for use, i.e. to push the housing part 18 fully on in the axial direction and
thereby open the container 3, the securing member 30 first has to be removed
or released or opened. In the shown preferred embodiment, the securing
member 30 is constructed in the manner of a banderole or the like, made of
plastics, for example, and/or can be manually opened, removed or destroyed.
The securing member 30 may alternatively or simultancously form or
constitute a seal of origin. However, other embodiments of the securing
member 30 are also possible, e.g. in the form of a security tag or the like.
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Preferably, the container 3 and/or housing part 18 are held positively or in a
form-fit or interlocking manner in the delivery state. This is achieved in the
preferred embodiment in particular by means of the transportation lock 29

5 acting between the container 3 and the housing part 18, and the securing
mecans or member 30 acting between the housing part 18 and the housing of
the nebulizer 1 or the upper housing part 16 or the like. However, the
transportation lock 29 or securing means or member 30 could also act directly
between the container 3 on one hand and the nebulizer 1, its housing, the

10 upper housing part 10, the inner housing part 17 or the holder 6 on the other
hand.

The pre-installed container 3, i.e. its first closure 25, is still closed in the

delivery state, i.e. non-activated state with pre-installed container 3. In this
5 non-activated position, the housing part 18 is preferably secured so that it

cannot be lost and, in particular, cannot be released. Then, the housing part or

lower part 18 of the nebulizer 1 can no longer be detached from the nebulizer

1 after it has been (partially) axially pushed on for the first time, i.e. the

nebulizer 1 cannot be opened any longer, with the result that that the container
20 3 cannot be changed, i.e. cannot be removed again.

In order to secure the housing part 18, it is preferably held or latched
positively or in an interlocking or form-fit manner. Preferably, the housing
part 18 is secured by means of at least one latching lug 31, protrusion, nose or

25 the like which engages in an associated latching recess 32 in the housing part
18 or the like and, thereby, secures the housing part 18 against axial removal
by interlocking engagement. In the present embodiment, the latching lug 31
may be formed by or at a latching arm 33 which can preferably flex. Thus, a
ratchet-like means for securing the housing part 18 to the nebulizer 1 or its

30 housing or the upper housing part 16 is formed. However, other constructional
solutions are also possible.

Once the security member 30 has been removed a user (not shown) can push
the housing part 18 fully on in the axial direction and thereby open the
35 container 3, i.e. first closure 25, by inserting the conveying element or
conveying tube 9. Figs. 4 and 5 show this activated state with the housing part
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18 pushed fully on and/or the container 3 open (fluidically connected to the
nebulizer 1 or its pressure generator 5 or the conveying element or tube 9). In
this pushed on or activated state, the housing part 18 is preferably secured or
axially fixed again by interlocking engagement, i.e. form-fit manner in axial
direction, particularly by the engagement of the latching arm 33 or latching
lug 31 in a corresponding further latching recess 32 or by means of some other
mechanical securing device.

Fig. 4 shows the nebulizer 1 or container 3 in the activated state, the container
3, i.e. first closure 235, is open, i.e. the container 3 or its fluid 2 is fluidically
connected to the nebulizer 1 or its pressure generator 5, and the housing part
18 has been pushed fully on in the axial direction. In order to bring the holder
6 into (complete) engagement with the container 3 at the head end and then be
able to move the container 3 back and/or forth for the suction/tensioning and
pressing strokes, it may be necessary to tension the nebulizer 1 or it drive
spring 7 for the first time. During this tensioning process the holder 6 is
moved together with the conveying tube 9 axially towards or into the housing
part 18, thus bringing the holder 6 into (complete) engagement with the
container 3 and preferably also moving or pressing the container 3 against the
piercing element 22 in the region of the base of the housing part 18 and
thereby piercing or opening a vent opening 34 in the container base 21. Fig. 4
shows the nebulizer 1 in this tensioned and activated state. The holder 6 is
engaged with the container 3 and the conveying tube 9 has been fully inserted
into the container 3.

Fig. 5 shows the nebulizer 1 in the relaxed, non-tensioned state, i.e. after
atomization or discharge of a dose of the fluid 2. The holder 6 and the
container 3 are in the upper position. The holder 6 is still engaged with the
container 3 and remains engaged during the further uses of the nebulizer 1.
Further, the container 3 is still open and fludically connected, i.e. the nebulizer

1 remains activated.

In the delivery state shown in Fig. 3, i.e. with the container 3, namely the first
closure 25, (still) closed, the nebulizer 1 can be shipped or delivered to the
user. Then, the user can store the nebulizer 1 with the pre-installed container
3. The container 3 will be opened later before or during the first use of the
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nebulizer 1, namely when removing the securing member 30 and completely
closing the nebulizer 1 or housing or housing part 18.

It should be noted that the opening of the container 3 is preferably carried out
exclusively by mechanical means and / or manual actuation. However, it is
additionally or alternatively possible to open it in other ways, e.g. by
chemical, electrical, magnetic, pneumatic, hydraulic or similar means.

The proposed nebulizer 1 is activated after the removal of the securing
member 30 and (total) axial pushing on of the housing part 18 and can be used
in the same way as the nebulizer 1 shown in Figs. 1 and 2. The pre-installation
of the container 3 prevents the wrong container 3 or used containers 3 from
being inserted in the ncbulizer 1 by the user. Additionally it ensures that a
separately supplicd container 3 is not accidentally opened before being
inserted in the nebulizer 1. Additionally the proposed solution prevents
possible soiling or damage to the nebulizer 1, e.g. the conveying tube 9 or the
like, when the nebulizer 1 is opened and the container 3 is used improperly.

As preferably the container 3 cannot then be removed, especially because the
nebulizer 1 cannot be opened and the housing part 18 cannot be removed
again, undesirable replacement of the container 3 by the user and in particular
undesirable interim or subsequent opening of the nebulizer 1 by the user can
be prevented.

To prevent unwanted opening of the container 3, particularly of the first
closure 25, in the dclivery state of the nebulizer 1, preferably the
transportation lock 29 is provided. By frictional, forcible or interlocking
engagement, for example, the transportation lock 29 prevents the container 3
from undesirably moving axially in the nebulizer 1, e.g. during transportation,
in the event of accidental dropping of the nebulizer 1 or the like.

In the following, a preferred realization of the transportation lock 29 will be
explained. It has to be noted that the transportation lock 29 can be realized
independently from the preferred partial opening or piercing of the container 3
in the delivery state, in particular namely opening of the second closure 26. In
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particular, the proposed function and construction of the transportation lock
29 can be realized independently from the features of the present claims.

In the preferred embodiment, the transportation lock 29 comprises at least one
gripping arm 35, preferably a plurality of gripping arms 35, for axially holding
the container 3 in the delivery state, in particular by (radially) engaging
around its preferably radially expanded base 21 or edge 36, as shown in Fig,
3.

The gripping arms 35 are preferably held or formed by or attached to or
moulded unitary with a member 37 which may form the bottom or base or end
face of the housing part 18. Preferably, the member 37 or bottom holds the
gripping arms 35 such that the arms 35 can flex or pivot.

Preferably, the piercing element 22 is also formed by or held by the member
37.

It has to be noted that the member 37 and/or the transportation lock 29 may be
inserted into the housing part 18. The transportation lock 29 or part thercof
can also be formed by or in the housing part 18. '

Preferably, the transportation lock 29 is formed by multiple or only two
different parts, here the gripping arm(s) 35 and a control member 39 as
explained later.

The transportation lock 29, in particular, the gripping arms 35, are holding the
container 3 in the delivery state (closed transportation lock 29) preferably
such that the container base 21 or venting opening 34 arc axially spaced from
the piercing element 22, as shown in Fig. 3.

To open the transportation lock 29, the gripping arms 35 may be flexed
radially outwardly. Preferably, the opening of the transportation lock 29 or the
flexing of the gripping arms 35 occurs automatically when closing the
nebulizer 1 or its housing completely, i.e. when snapping or pushing on the
housing part 18 completely towards the upper housing part 16. During this
(axial or telescopic) closing movement, the transportation lock 29 is opened
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and the container 3 rclcased in axial direction preferably only in a last part of
thec movement and/or just little before the final completely closed position is
reached or just when the final completely closed position is reached.

5 The closing movement of the nebulizer 1 opens the transportation lock 29
preferably automatically. In particular, the transportation lock 29 is opened by
the direct or indirect interaction with or actuation by the housing of the
nebulizer 1, the inner part 17 or its lower part 17b, a holding ring 38 bearing
the spring 7 or the like. Preferably, the container 3 and/or first closure 25 are

10 opened as well as the transportation lock 29 by means of a common actuation,
here the closing movement of the nebulizer 1 or its housing or bottom part 18.

In the preferred embodiment, the transportation lock 29 comprises a control
member 39, in particular a ring or the like, for actuating or opening or

15 engaging with or pivoting preferably all gripping arms 35 simultaneously. In
particular, the control member 39 or transportation lock 29 may convert a
linear or axial movement into a pivot or radial movement of the gripping arms
35.

20 The control member 39 is shown in an upper position in Fig. 3 when the
transportation lock 29 is closed. In this position, the control member 39 may
secure the gripping arms 35 in the closed positions, in particular in a form-fit
manner, e.g. by radially outwardly abutting portions (not shown) of the
control member 39 or the like.

25
The control member 39 is axially moveable or shiftable in order to open the
transportation lock 29. In particular, the control member 39 may be moved
downwardly when completely closing the nebulizer 1 or its housing or
completely pushing or snapping on the housing part 18. Preferably, the inner

30 part 17 or ring 38 pushes the control member 39 downwardly or relatively to
the gripping arms 35 so that the gripping arms 35 are released and, in
particular, actively or positively opened or pivoted or flexed to open the
transportation lock 29 and/or to release the container 3. In the shown
embodiment, the control member 39 interacts with its axial end or an axial

35 color or annular ring portion 40 with actuating portions 41 of the gripping
arms 35 such that axially downward movement of the actuating portions 41
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results in pivotation of the gripping arms 35 and radially outward flexing of
the gripping arms 35. The flex characteristics of the gripping arms 35 depend
on the used material, on the connection with member 37 and the like.

The control member 39 preferably opens the transportation lock 29 or
gripping arms 35 positively.

Figs. 4 and 5 show the transportation lock 29 and the gripping arms 35 in the
open position, i.e. wherein the container 3 is free to move axially. In
particular, control member 39 is shown in its.downward end position. In this
position, the control member 39 is preferably locked or secured within the
bottom part 18, in particular by force-fit or form-fit or by a snap-connection,
so that the transportation lock 29 and the gripping arms 35 are held open
permanently.

However, other constructional solutions of the transportation lock 29 are
possible. In this regard, reference is made in particular to WO 2006/125577
A2 which shows some other constructional solutions, which can be realized as
well.

Preferably, in the non-activated state, i.e. when the housing part 18 has not
been pushed on fully, the nebulizer 1 may be locked to prevent tensioning of
the pressure generator 5, i.e. in particular to prevent rotation of the inner part
17 relative to the upper housing part 16. This may be important when the
nebulizer 1 is supplied in the delivery state with the pressure generator 5 not
under tension. Accordingly, the inhaler 1 may have a barrier, so that the inner
part 17 can only be rotated relative to the upper housing part 16 when the
housing part 18 has been pushed fully on. Alternatively or additionally, the
securing member 30 may block not only pushing on of the bottom part 18 in
the delivery state, but also any rotation of the inner part 17 until the securing
member 30 has been opened, released or removed.

Fig. 3 to 5 show the nebulizer 1 with a mouthpiece cover 42 covering the
mouthpiece 13.
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Generally, it should be pointed out that in the proposed nebulizer 1 the

container 3 can preferably be inserted, i.e. incorporated in the nebulizer 1.

Conscquently, the container 3 is preferably a separate component. However,

the container 3 may theoretically be formed directly by the nebulizer 1 or part
5 of the nebulizer 1 or may otherwise be integrated in the nebulizer 1.

As alrcady mentioned, individual features, aspects and / principles of the

embodiments described may also be combined with one another as desired

and may be used particularly in the known nebulizer according to Figs. 1 and
10 2 but also in similar or different nebulizers.

Unlike freestanding equipment or the like the proposed nebulizer 1 is
preferably designed to be portable and in particular is a mobile hand operated
device.

The proposed solution may, however, be used not only in the nebulizers 1
specifically described here but also in other nebulizers or inhalers, e.g. powder
inhalers or so-called metered dose inhalers.

20 Preferably, the fluid 2 is a liquid, as already mentioned, especially an aqueous
pharmaceutical formulation. However, it may also be some other
pharmaceutical formulation, a suspension or the like.

According to an alternative embodiment the fluid 2 may also comprise

25 particles or powder. In this case, instead of the expulsion nozzle 12, some
other kind of supply device may be provided, especially an expulsion opening
(not shown) or a supply channel (not shown) for supplying the fluid to or
powder or the like into the mouthpiece 13. The optional air supply opening 15
then serves to supply ambient air preferably in parallel so as to general or

30 allow an airflow with a sufficient volume for breathing in or inhaling through
the mouthpicce 13.

[f necessary the fluid 2 may also be atomized by means of a propellant gas.

35 Preferred ingredients and / or formulations of the preferably medicinal fluid 2
are listed in particular in WO 2009/047173 A2 which is incorporated herewith
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by refernce. As already stated, these may be aqueous or non-aqueous
solutions, mixtures, formulations containing ethanol or frece from solvent, or
the like.
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List of reference numerals

nebulizer

fluid

container

bag

pressurc generator
holder

drive spring
locking clement
conveying tube
non-return valve
pressure chamber
nozzle
mouthpiece
acrosol

air supply opening
upper housing part
inner part

17a upper part of the inner part
17b lower part of the inner part

18
19
20
21

housing part (lower part)
retaining element

spring

container base

30

40

45

22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
4]
42

piercing element
monitoring device
fluid outlet

first closure
second closure
closure part
flange
transportation lock
securing member
latching lug
latching recess
latching arm

vent opening
gripping arm
edge

member

ring

control member
ring portion
actuating portion
mouthpiece cover

¢
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Claims:

1. Nebulizer (1) for a fluid (2) comprising an insertable container (3)
containing the fluid (2), the container (3) comprising a {luid outlet (24) for the
fluid (2), the fluid outlet (24) being closed by a first closure (25) in a delivery
state of the nebulizer (1), wherein the container (3) is already disposed in the
nebulizer (1) in the delivery state, the nebulizer (1) comprising a conveying
element, in particular a conveying tube (9), for conveying the fluid (2) from
the container (3), the nebulizer (1) being constructed so that the first closure
(25) and, thus, the fluid outlet (24) are opened inside the nebulizer (1) before
or during first use of the nebulizer (1) by insertion of the conveying element,

characterized in

that the conveying element is already partly inserted into the container (3) in
the delivery state without opening the first closure (25).

2. Nebulizer according to claim 2, characterized in that the container (3)
comprises a second closure (26) for closing the fluid outlet (24), wherein the
second closure (26) is already opened by the conveying clement in the
delivery state.

3. Nebulizer (1) for a fluid (2) comprising an insertable container (3)
containing the fluid (2), the container (3) comprising a fluid outlet (24) for the
fluid (2), the fluid outlet (24) being closed in a delivery state of the nebulizer
(1), wherein the container (3) is already disposed in the nebulizer (1) in the
delivery state, the nebulizer (1) being constructed so that the fluid outlet (24)
is opened inside the nebulizer (1) before or during first use of the nebulizer
(1), wherein the container (3) comprises a first preferably inner closurc (25)
and a second preferably outer closure (20) for closing the fluid outlet (24),

characterized in

that the second closure (26) is already opened by the nebulizer (1) in the
delivery state, and that the nebulizer (1) is constructed so that the first closure
(25) is opened later separately inside the nebulizer (1) before or during first
usc of the nebulizer (1).
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4. Nebulizer according to claim 3, characterized in that the nebulizer (1)
comprises a conveying clement, in particular a conveying tube (9), for
conveying the fluid (2) from the container (3).

5 5. Ncbulizer according to claim 2 or 4, characterized in that the first and
second closure (25, 26) are opened by means of the conveying element,
particularly by piercing or insertion.

0. Ncbulizer according to one of claims 2 to 5, characterized in that the

10 second closure (26) is opened by the nebulizer (1) automatically when
inserting the container (3) or when — preferably partly — closing a housing or
housing part (18) of the nebulizer (1).

7. Nebulizer according to one of claims 2 to 6, characterized in that the
15 second closure (26) is a seal of foil and/or covering the first closure (25).

8. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in that
the nebulizer (1) comprises a housing which is closed only partly in the
delivery state and completely closed before or for using the nebulizer (1),

20 preferably wherein the housing comprises a housing part (18) which is
snapped on or inserted partly in the delivery state and which is snapped on or
inserted completely for completely closing the housing, in particular wherein
the first closurc (26) is opened automatically when completely closing the
housing.

25
9. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in that
the first closure (26) can be opened by in particular telescopically pushing in
the nebulizer (1), preferably a housing or housing part (18) of the nebulizer
(.

30
10. Nebulizer according to claim 6, 8 or 9, characterized in that the nebulizer
(1) comprises a securing member (30) for axially securing the housing or
housing part (18) in the delivery state against complete closing.

35 10. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in that
the first closure (25) is located inside the container (3) or spaced from an end
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of the container (3).

11. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in that
the container (3) is moveable preferably in a stroke action during conveying of
the fluid, pressure generation and / or nebulization.

12. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in that
the nebulizer (1) comprises a transportation lock (29) for holding the container
(3) unmovable, in the delivery state, in particular such that the first closure
(26) can not be opened.

13. Nebulizer according to claim 12, characterized in that the transportation
lock (29) can be released, opened or unlocked before or during opening of the
first closure (25) and/or by means of a housing (1) or housing part (18) of the
nebulizer (1) and/or when completly closing a housing of the nebulizer (1).

14. Nebulizer according to claim 12 or 13, characterized in that the
transportation lock (36) comprises at least one gripping arm (35) flexable 1o
unlock or release the container (3), and/or a control member (39), particularly
a ring, which is axially moveable, preferably a housing part, to unlock or
release the container (3), preferably wherein the gripping arms (35) and
optionally a piercing element (22) are formed by a bottom or member (37) of
a housing part (18) of the nebulizer (18).

15. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in that
the nebulizer (1) is constructed as an inhaler, particularly for medical acrosol

treatment.
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Nebulizador

El presente invento se refiere a un nebulizador de acuerdo con el preambulo
de las reivindicaciones 1 o 3.

El punto de partida para el presente invento es un nebulizador ilustrado en
el documento WO 2006/125577 A2. El nebulizador tiene, como un depdsito para
fluido que ha de ser pulverizado, un recipiente rigido que puede ser insertado que
tiene una bolsa o cavidad interior que contiene el fluido y un generador de presion
con un resorte de accionamiento para entregar y pulverizar el fluido.

Preferiblemente, el recipiente es preinstalado en el nebulizador en el estado
de entrega. Antes de ser usado por primera vez el nebulizador esta completamente
cerrado. Asi, el recipiente preinstalado es abierto por un tubo de entrega que
perfora un cierre hermético y un diafragma para conectar los fluidos a la boisa
interior del recipiente.

Haciendo girar la parte inferior del alojamiento del nebulizador el resorte de
accionamiento puede ser puesto bajo tensién y el fluido puede ser aspirado a una
camara de compresion del generador de presién. Simultaneamente, el recipiente
es movido a la parte del alojamiento inferior en un movimiento de carrera del pistén
dentro del nebulizador y cuando es sometido a tension la primera vez el recipiente
puede ser perforado a través de su base por un elemento perforador en la parte
inferior del alojamiento para permitir la ventilacion del recipiente. Después del
accionamiento manual de un elemento de bloqueo el resorte de accionamiento es
liberado y el fluido en la camara de presion es presurizado por el resorte de
accionamiento y es entregado o pulverizado a través de una boquilla a una pieza
bucal tal como un aerosol, sin el uso de un gas propuisor.

Un objeto del presente invento es proporcionar un nebulizador con un
tamario minimizado incluso con el recipiente preinstalado.

El objeto anterior es conseguido por un nebulizador de acuerdo con la
reivindicacion 1. Las realizaciones preferidas son objeto de las reivindicaciones
subordinadas.

La idea basica del presente invento es que incluso en su estado entregado
el nebulizador tiene un recipiente cerrado previsto en él y el nebulizador esta
construide de modo que el recipiente es abierto dentro del nebulizador antes o
durante el primer uso del nebulizador. esta idea basica es en lo que sigue llamada
también “recipiente preinstalado”. Esto hace el funcionamiento mas facil ya que no
hay necesidad de abrir el nebulizador, insertar el recipiente y cerrar el nebulizador.
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Ademas, el ensuciamiento o dafio indeseables del nebulizador causados por una
manipulacién incorrecta cuando se inserta el recipiente pueden asi ser impedidos.
Por consiguiente, hay una mejor seguridad operativa ya que es imposible que el
recipiente sea insertado erroneamente o sea mal utilizado de otro modo durante la
insercion.

De acuerdo con un primer aspecto del presente invento, el nebulizador
comprende un elemento de transporte para conectar mediante fluidos al recipiente.
En el estado de entrega, el elemento de transporte esta ya parcialmente insertado
en el recipiente, pero un primer cierre que cierra la salida de fluido del recipiente
esta aln cerrado. Este cierre es abierto durante la insercion adicional del elemento
de transporte. Asi, es posible minimizar el tamafio del nebulizador con el recipiente
preinstalado en el estado de entrega.

De acuerdo con un segundo aspecto del presente invento, el recipiente
comprende un primer cierre y un segundo cierre que estan ambos asociados a una
salida de fluido del recipiente para cerrar la salida de fluido. En el estado de
entrega, el segundo cierre o cierre exterior esta ya abierto por el nebulizador en
una primera etapa, en particular cuando se inserta el recipiente en el nebulizador
y/o cuando - al menos parcialmente - se cierra el nebulizador para preinstalar el
recipiente. Sin embargo, el primer cierre esta aun cerrado en este estado. El primer
cierre es abierto posteriormente durante una segunda etapa separada dentro del
nebulizador antes o durante el primer uso del nebulizador. Asi, es posible minimizar
el tamario del nebulizador con el recipiente preinstalado en el estado de entrega.

En particular, el presente invento permite que una parte (inferior) del
alojamiento del nebulizador pueda ser empujada sobre el nebulizador o su
alojamiento mas que en el caso de la técnica anterior, de modo que el segundo
cierre esta ya abierto, en particular perforado, en el estado de entrega, pero el
primer cierre esta aun cerrado. Consiguientemente, el nebulizador es menor, en
particular en direccion axial, en el estado de entrega que el nebulizador de acuerdo
con la técnica anterior.

Preferiblemente, el recipiente no es reemplazable y en particular no puede
ser retirado. Esto conduce de nuevo a una operacion mas facil y por tanto a una
fiabilidad operativa mejorada. Esto también impide que el nebulizador sea usado o
reutilizado de una manera indeseable o no autorizada.

En particular, el nebulizador no puede ser abierto y una parte inferior del
alojamiento no puede ser retirada a fin de | recipiente vacio con uno lieno de una

manera indeseable.




10

15

20

25

30

35

2

3 P01-2560-PCT

La combinacion del recipiente preinstalado y la construccion que hace que
el recipiente no sea reemplazable da como resultado un funcionamiento
particularmente facil y una elevada fiabilidad operativa ya que el usuario puede
solamente utilizar el nebulizador como un articulo de un solo uso hasta que el
recipiente esta vacio, y se impide el uso adicional del nebulizador indeseable o no
autorizado por el hecho de que el recipiente no puede ser reemplazado.

Sin embargo, de modo correspondiente puede también conseguirse un
funcionamiento facil y una fiabilidad operativa mejorada para el usuario si el
recipiente es preinstalado en |a farmacia, por ejemplo, por personal experimentado,
y abierto opcionalmente al mismo tiempo siempre que el recipiente sea hecho no
intercambiable, en particular que el nebulizador no pueda ser abierto por el usuario.

Otras ventajas, caracteristicas y aspectos del presente invento resultaran
evidentes a partir de las reivindicaciones y de la siguiente descripcion de una
realizacion preferida con referencia a los dibujos. Muestran:

La fig. 1 una seccion esquematica de un nebulizador conocido en un

estado no sometido a tension;

la fig. 2 una seccion esquematica, girada 90° en comparacién con la

fig. 1, del nebulizador conocido en un estado sometido a
tension;

la fig. 3 una seccion esquematica de un nebulizador de acuerdo con

el presente invento en un estado de entrega con un
alojamiento parcialmente cerrado y con un recipiente cerrado
preinstalado;

la fig. 4 una seccion esquematica de un nebulizador de acuerdo con

la fig. 3 en un estado activado o sometido a tensién con el
alojamiento completamente cerrado y con el recipiente
abierto; y

la fig. 5 una seccion esquematica del nebulizador de acuerdo con la

fig. 4 en un estado no sometido a tensién.

En las figuras, los mismos nimeros de referencia han sido usados para
partes idénticas o similares, que dan como resultado propiedades y ventajas
correspondientes o comparables, incluso si la descripcidn asociada no es repetida.

Las figs. 1 y 2 muestran un nebulizador conocido 1 para pulverizar un fluido
2, particularmente una composicion farmacéutica muy efectiva o similar,
diagramaticamente mostrado en un estado no sometido a tensién (fig. 1) y en un
estado sometido a tension (fig. 2). El nebulizador 1 esta construido en particular
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como un inhalador portatil y funciona preferiblemente solo de modo mecanico y/o
sin gas propulsor.

Cuando el fluido 2, preferiblemente un liquido, mas particularmente una
composicion farmacéutica, es nebulizado, un aerosol 14 (fig. 1) es formado, que
puede ser respirado o inhalado por un usuario. Usualmente la inhalacion es hecha
al menos una vez al dia, mas particularmente varias veces al dia, preferiblemente a
intervalos fijados, dependiendo de la molestia o enfermedad que esta padeciendo
el paciente.

El nebulizador 1 estad provisto de o comprende un recipiente insertable 3
que contiene el fluido 2. El recipiente 3 forma asi un depésito para el fluido 2 que
ha de ser nebulizado. Preferiblemente, el recipiente 3 contiene una cantidad de
fluido 2 o sustancia activa que es suficiente para proporcionar hasta 200 unidades
de dosificacion, por ejemplo, es decir, para permitir hasta 200 pulverizaciones o
aplicaciones. Un recipiente tipico 3, como se ha descrito en el documento
WO 96/06011 A1, contiene por ejemplo un volumen de aproximadamente 2 a 10
ml.

El recipiente 3 es sustancialmente cilindrico o con forma de cartucho y una
vez que el nebulizador 1 ha sido abierto el recipiente puede ser insertado en él
desde abajo y cambiado si se desea. Es preferiblemente de construccion rigida,
estando el fluido 2 en particular contenido en una bolsa 4 que se puede aplastar en
el recipiente 3.

El nebulizador 1 comprende preferiblemente un generador de presién 5
para transportar y nebulizar el fluido 2, particularmente en una cantidad de
dosificacion prefijada y opcionalmente "ajustable. El generador de presion 5
comprende preferiblemente un soporte 6 para el recipiente 3, un resorte 7 de
accionamiento asociado, solo parcialmente mostrado, un elemento de bloqueo 8
que puede ser manualmente accionado para liberar el resorte 7, un elemento de
transporte, tal como un tubo transportador 9, una valvula antirretorno 10, una
camara de presion 11 y/o una boquilla 12 para nebulizar el fluido 2 a una pieza
bucal 13. El recipiente 3 es fijado o sujetado en el nebulizador 1 mediante el
soporte 6 de tal modo que el tubo de transporte 9 penetra en el recipiente 3. El
soporte 6 puede estar construido de modo que el recipiente 3 puede ser
intercambiado.

Cuando el resorte de accionamiento 7 es sometido a tensidén axialmente el
soporte 6 con el recipiente 3 y el tubo de transporte 9 son movidos hacia abajo en

el dibujo y el fluido 2 es aspirado fuera del recipiente 3 a la camara de presion 11
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del generador de presion 5 a través de la valvula antirretorno 10. Entonces, el
nebulizador 1 esta en el asi llamado estado activado o sometido a tension.

Durante la relajacidén subsiguiente después del accionamiento del elemento
de bloqueo 8 el fluido 2 en la cdmara de presion 11 es puesto a presion cuando el
tubo transportador 9 con su valvula antirretorno 10 ahora cerrada es movido de
nuevo hacia arriba por la relajaciéon del resorte de accionamiento 7 y ahora actua
como un piston de presion (generacion de presion y/o nebulizacion). Esta presion
fuerza al fluido 2 a través de la boquilla 12, después de lo cual es nebulizado al
aerosol 14, como se ha mostrado en la fig. 1. El tamarfio preferido de las particulas
de la gotita ha sido ya descrito en la parte de introduccion.

Generalmente, el nebulizador 1 funciona con una presion de resorte de 5 a
200 MPa, preferiblemente de 10 a 100 MPa sobre el fluido 2, y/o con un volumen
de fluido 2 entregado por carrera de 10 a 50 pl, preferiblemente de 10 a 20 ul, mas
preferiblemente de aproximadamente 15 ul. El fluido 2 es convertido o nc?bulizado
como aerosol 14, cuyas gotitas tienen un diametro aerodindmico de hasta 20 um,
preferiblemente de 3 a 10 um. Preferiblemente, el chorro pulverizado generado
tiene un angulo de 20° a 160°, preferiblemente de 80° a 100°. Estos valores
también se aplican al nebulizador 1 de acuerdo con las ensefianzas del presente
invento como valores particularmente preferidos.

Un usuario (no mostrado) puede inhalar el aerosol 14, mientras un
suministro de aire puede ser aspirado a la pieza bucal 13 a través de al menos una
abertura de suministro 15.

Preferiblemente, el nebulizador 1 puede ser activado o sometido a tension
manualmente. El nebulizador 1 comprende preferiblemente una parte superior 16 y
una parte interior 17 del alojamiento que es giratoria con relacion a ella (fig. 2) que
tiene una parte superior 17a y una parte inferior (fig. 1), mientras en particular una
parte de alojamiento 18 (inferior) manualmente accionable esta fijada de modo
liberable, particularmente fijada sobre la parte interior 17, preferiblemente por
medio de un elemento retenedor 19. Preferiblemente, las partes de alojamiento 16
y 18 forman un alojamiento del nebulizador 1. A fin de insertar o reemplazar el
recipiente 3 la parte de alojamiento 18 puede ser separada del nebulizador 1 o de
su alojamiento.

La parte 18 del alojamiento puede ser hecha girar con relacién a la parte
superior 16 del alojamiento, que lleva con ella la parte 17b de la parte interior 17.
Como resultado el resorte de accionamiento 7 es tensado en direccion axial por
medio de un engranaje o transmision (no mostrado) que actua sobre el soporte 6.
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Durante el tensado el recipiente 3 es movido axialmente hacia abajo hasta que el
recipiente 4 asume una posicion final como se ha mostrado en la fig. 2. En este
estado activado o sometido a tensiéon el resorte de accionamiento 7 esta bajo
tension. Durante el proceso de nebulizacidn el recipiente 3 es movido de nuevo a
su posicion original (posicion o estado no sometido a tension mostrado en la fig. 1)
por el resorte de accionamiento 7. Asi el recipiente 3 ejecuta un movimiento de
elevacion o de carrera del piston durante el proceso de sometimiento a tension y
durante el proceso de pulverizacion. _

La parte 18 del alojamiento forma preferiblemente una parte inferior del
alojamiento a modo de capuchon y se ajusta alrededor o sobre una parte de
extremidad libre del recipiente 3. Cuando el resorte de accionamiento 7 es tensado
el recipiente 3 se mueve con su parte de extremidad (ademas) a la parte 18 del
alojamiento o hacia la cara de extremidad del mismo, mientras un medio de
aireacion, tal como un resorte 20 que actua axialmente previsto en la parte 18 del
alojamiento, hace contacto con la base 21 del recipiente 3 y perfora el recipiente 3
o un cierre hermético de base del mismo con un elemento perforador 22 cuando el
recipiente 3 hace contacto con él la primera vez, para permitir la entrada de aire
dentro o la aireacion.

El nebulizador 1 puede comprender un dispositivo de vigilancia 23 que
cuenta los accionamientos del nebulizador 1, preferiblemente detectando Ia
rotacion de la parte interior 17 con relacion a la parte superior 16 del alojamiento.
Preferiblemente, el dispositivo de vigilancia 23 bloquea el accionamiento o uso del
nebulizador 1, por ejemplo bloguea el accionamiento del elemento de bloqueo 8,
cuando se ha alcanzado o superado un cierto nimero de accionamientos o dosis
descargadas.

La construccion y modo de funcionamiento de un inhalador o nebulizador 1
propuesto sera descrita a continuaciéon con mas detalle con referencia a las figs. 3
a 5, pero poniendo énfasis solo en las diferencias esenciales del nebulizador 1 de
acuerdo con las figs. 1y 2. Las observaciones relativas a las figs. 1y 2 se aplican
asi preferiblemente por consiguiente o de una manera similar, aunque son posibles
cualesquiera combinaciones de caracteristicas deseadas del nebulizador 1 de
acuerdo con las figs. 1y 2 y del nebulizador 1 descrito a continuacion.

Las figs. 3 a 5 muestran, en vistas esquematicas en seccién, un nebulizador
1 de acuerdo a una realizacién ligeramente diferente. La fig. 3 muestra el
nebulizador 1 en un estado de entrega, es decir con el recipiente 3 preinstalado
que esta aun cerrado. En este estado, el alojamiento del nebulizador 1 no esta
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completamente cerrado, en particular la parte 18 del alojamiento no esta empujada
completamente sobre la pérte interior 17. Las figs. 4 y 5 muestran el nebulizador 1
en un estado activado y/o sometido a tension con el alojamiento completamente
cerrado y con el recipiente 3 abierto. En la fig. 4, el nebulizador 1 o resorte de
accionamiento 7 estd sometido a tension, es decir, el recipiente 3 esta en la
posicidn inferior. La fig. 5 muestra el nebulizador 1 en un estado no sometido a
tensidn, por ejemplo después de la entrega o descarga de una dosis del fluido 2; el
recipiente 3 esta en su posicién superior.

El recipiente 3 estd ya montado o preinstalado en el nebulizador 1 en el
estado de entrega, como se ha mostrado en la fig. 3. En este estado, el recipiente
3 esta aun cerrado, es decir no hay conexion de fluido entre el recipiente 3 o su
bolsa 4 por un lado y el nebulizador 1 o0 su generador de presion 5 o el elemento de
transporte por el otro lado.

El recipiente 3 comprende una salida 24 de fluido para emitir el fluido 2 que
ha de ser dispensado. En particular, la salida 24 de fluido permite una conexién de
fluido entre el recipiente 3 o su bolsa 4 por un lado y el nebulizador 1, su generador
de presion 5 o el elemento de transporte por el otro lado.

En el estado no instalado del recipiente 3, es decir antes de montar o
preinstalar el recipiente 3 en el nebulizador 1, |a salida de fluido 24 es cerrada por
un primer cierre o cierre interior 25 y opcionalmente por un segundo cierre o cierre
exterior 26. En particular, el segundo cierre 26 cubre al primer cierre 25.

El primer cierre o cierre interior 25 estd formado preferiblemente por un
diafragma, una membrana, un cierre hermético de plastico o similar y/o esta
previsto dentro del recipiente 3.

En la realizacién preferida, el segundo cierre 26 estda formado
preferiblemente por un cierre hermético, una lamina, un capuchén o similar, en
particular por una lamina metalica y/o compuesta o similar, que es preferiblemente
termo-sellada o unida de cualquier otra manera adecuada a un extremo de
cabecera o extremo axial del recipiente 3. En la realizacion mostrada, el segundo
cierre 26 esta formado preferiblemente por una lamina termo-sellada con una capa
de aluminio.

Preferiblemente los cierres 25 y 26 estan disefiados de tal modo que es
posible su apertura por separado, en particular de tal modo que el segundo cierre
26 puede ser abierto independientemente del primer cierre 25 y/o ha de ser abierto
antes que el primer cierre 25.

Preferiblemente, los cierres 25 y 26 estan disefiados de tal modo que la



10

15

20

25

30

35

8 P01-2560-PCT

apertura sucesiva es posible por medio de un elemento comudn, en particular el
elemento de transporte o tubo de transporte 9 o similar, y/o por perforacion.

En la realizacién preferida, el primer cierre 25 y el segundo cierre 26 estan
dispuestos uno después del otro y/o espaciados en direccion axial o en direccion
del movimiento de carrera del recipiente 3 o con respecto a la direccion de salida
principal del fluido 2.

Preferiblemente, el primer cierre o cierre interior 25 esta formado o sujeto
por una parte de cierre 27 que se extiende desde el extremo de salida o de
cabecera del recipiente 3 al recipiente 3 o bolsa 4. El segundo cierre o cierre
exterior 26 esta preferiblemente situado junto al extremo de cabecera o axial del
recipiente 3 y/o sujeto o conectado a una pestafa o faldon 28, que puede estar
formada por la parte de cierre 27 o cualquier otra parte adecuada. Sen embargo,
son posibles otras soluciones constructivas.

En el estado de entrega de acuerdo con la fig. 3, el recipiente 3 ha sido
preinstalado, es decir, insertado en el nebulizador 1. Sin embargo, el recipiente 3 o
su salida 24 de fluido no han sido aun abiertos. En particular, el segundo cierre 26
esta ya abierto, pero no el primer cierre 25. Esto se consigue en particular porque
el alojamiento del nebulizador 1 es cerrado solamente de modo parcial, es decir no
completamente, en el estado de entrega, preferiblemente no cerrando o
empujando completamente sobre la parte 18 del alojamiento en la realizacién
mostrada. Preferiblemente, la parte 18 del alojamiento es fijada por salto elastico o
insertada solamente de modo parcial en el estado de entrega.

Generalmente, el recipiente 3, ia salida 24 de fiuido o los cierres 25 o 26
son abiertos en particular por medio de un elemento de transporte, tal como el tubo
de transporte 9, o similar y/o por perforacién o de cualquier manera adecuada. En
particular, la apertura es conseguida moviendo el recipiente 3 con relacién al
nebulizador 1 o al elemento de transporte o tubo 9 o similar y/o por un movimiento
en direccion longitudinal o axial.

De acuerdo con el presente invento, el segundo cierre 26 es ya abierto en el
estado de entrega, preferiblemente de modo automatico por el nebulizador 1. En
particular el segundo cierre 26 es abierto durante la insercion del recipiente 3 o al
producirse la misma y/o durante o cuando se cierra - preferiblemente de modo
parcial - el alojamiento o la parte 18 del alojamiento del nebulizador 1.
Preferiblemente, el primer cierre 25 esta disefiado de tal modo que, cuando el
elemento de transporte perfora o abre el primer cierre 25, tal como un diafragma,
ningun material puede caer al fluido, sino que permanecera conectado a la parte de
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cierre 27 o similar y/o sera hecho pivotar alrededor de ella.

En particular, el recipiente 3 esta unido a la parte 18 del alojamiento o
sujeto por ella o asegurado en ella, en particular por un cerrojo de transporte 29,
que esta preferiblemente dispuesto dentro o en la parte 18 del alojamiento. El
cerrojo de transporte 29 sujeta el recipiente 3 preferiblemente de forma temporal,
en particular antes de unir la parte 18 del alojamiento al nebulizador 1 y/o en el
estado de entrega. En particular, el cerrojo de transporte 29 sujeta el recipiente 3
fijado durante la conexiéon de fluido del recipiente 3 y/o durante la conexion
mecanica del recipiente 3, aqui con el soporte 6.

Preferiblemente, el segundo cierre 26 es abierto automaticamente, en
particular perforado, cuando se hace la preinstalacién del recipiente 3 y/o la unién
de la parte 18 del alojamiento al nebulizador 1, en particular cuando se fija por salto
elastico o se empuja la parte 18 del alojamiento parcialmente sobre el nebulizador
1. A continuacion, se efectla la apertura o perforacion en la realizacion preferida
por el elemento de transporte o el tubo de transporte 9 que se extiende en el
estado de entrega a través del segundo cierre 26 y en particular a la parte de cierre
27, es decir, parcialmente al recipiente 3. Asi, puede conseguirse una disposicion
muy compacta y un pequefio tamafio o extension axial del nebulizador 1 en el
estado de entrega. En particular la parte 18 del alojamiento puede ser fijada por
salto elastico o empujada o insertada en el nebulizador 1 o en su alojamiento en el
estado de entrega significativamente mas que en el caso de la técnica anterior.

En el estado de entrega, el primer cierre 25 y, asi el recipiente 3 y la salida
de fluido 24 permanecen cerrados.

En el estado de entrega, el nebulizador 1 o la parte 18 del alojamiento esta
preferiblemente asegurado, en particular por intermedio de un medio 0 miembro de
seguridad 30, de tal modo que el recipiente 3 y/o la parte 18 del alojamiento son
fijados suficientemente espaciados del nebulizador 1 o de la parte superior 16 del
alojamiento y/o impedidos de ser completamente insertados o empujados sobre el
elemento o tubo de transporte 9, el alojamiento o parte interior 17 del alojamiento o
similar y/o de tal modo que la apertura (completa) del recipiente 3, en particular del
primer cierre 25, es impedida.

En la realizacién mostrada, el medio o miembro de seguridad 30 esta
preferiblemente montado entre la parte 18 del alojamiento y la parte superior 16 del
alojamiento y se aplica preferiblemente con o entre las partes 16 y 18 del
alojamiento, de modo que la parte 18 o parte inferior del alojamiento esta

asegurada axialmente o es mantenida o fijada suficientemente lejos o espaciada
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de la parte superior 16 del alojamiento para ser capaz de sostener el recipiente 3
(aun cerrado) o el primer cierre 25 lejos dél tubo de transporte 9.

En la realizacion preferida, el miembro de seguridad 30 es al menos
sustancialmente hueco y/o cilindrico y esta dispuesto axialmente entre la parte 18
(inferior) del alojamiento y la parte superior 16 del alojamiento. Para activar el
nebulizador 1 o prepararlo para su uso, es decir, para empujar la parte 18 del
alojamiento completamente en la direccién axial y abrir por ello el recipiente 3, el
miembro de seguridad 30 ha de ser retirado o liberado o abierto en primer lugar.
En la realizacién preferida mostrada, el miembro de seguridad 30 esta construido a
la manera de una banderola o similar hecha de plastico, por ejemplo, y/o puede ser
abierto manualmente, retirado o destruido. EI miembro de seguridad 30 puede
formar o constituir alternativa o simultaneamente un cierre hermético de origen. Sin
embargo, son también posibles otras realizaciones del miembro de seguridad 30,
por ejemplo en forma de un apéndice de seguridad o similar.

Preferiblemente, el recipiente 3 y/o la parte 18 del alojamiento son
sujetados positivamente o de una manera ajustada a la forma o de interbloqueo en
el estado de entrega. Esto se consigue en la realizacién preferida en particular por
medio del cerrojo de transporte 29 que actua entre el recipiente 3 y la parte 18 del
alojamiento, y el miembro de seguridad 30 que actua entre la parte 18 del
alojamiento y el alojamiento del nebulizador 1 o la parte superior 16 del alojamiento
o similar. Sin embargo, el cerrojo de transporte 29 o miembro de seguridad 30
podria también actuar directamente entre el recipiente 3 por un lado y el
nebulizador 1, su alojamiento, la parte superior 16 del alojamiento, la parte interior
17 del alojamiento o el soporte 6 por el otro lado.

El recipiente preinstalado 3, es decir, su primer cierre 25, esta aun cerrado
en el estado de entrega, es decir estado no activado con el recipiente preinstalado
3. En este estado no activado, la parte 18 del alojamiento es asegurada
preferiblemente de modo que no puede ser perdida y, en particular, no pueda
soltarse. A continuacion, la parte del alojamiento o parte inferior 18 del nebulizador
1 no puede ya ser separada del nebulizador 1 después de que haya sido
parcialmente empujada axialmente (parcialmente) por primera vez, es decir el
nebulizador 1 no puede ser abierto ya mas, con el resultado de que recipiente 3 no
puede ser cambiado, es decir no puede ser retirado de nuevo.

A fin de asegurar la parte 18 del alojamiento, es preferiblemente sujetada o
retenida positivamente o en una manera de entender lo cre6 o de ajuste a la forma.

Preferiblemente, la parte 18 de la alojamiento y es asegurada por media de al
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menos una pastilla de retencién 31, saliente, nariz o similar que se aplica en un
rebaje 32 de retencion asociado en la parte 18 del alojamiento contra la retirada
axial por aplicacion de intervalo que yo. En la presente realizacion, la patilla 31 de
retencion puede ser formada por un brazo de retencion 33 que puede doblarse o
flexionar preferiblemente. Asi, se forma un medio a modo de trinquete para
asegurar la parte 18 del alojamiento al nebulizador o a su alojamiento y o a la parte
superior 16 del alojamiento. Sin embargo, son también posibles otras soluciones
constructivas.

Una vez que el miembro de seguridad 30 ha sido retirado, un usuario (no
mostrado) puede empujar la parte 18 del alojamiento totalmente en la direccion
axial y por ello abrir el recipiente 3, es decir el primer cierre 25, insertando el
elemento de transporte o tubo de transporte 9. Las figs. 4 y 5 muestran este estado
activado con la parte 18 del alojamiento empujada completamente sobre y/o el
recipiente 3 abierto (conectado mediante fluidos al nebulizador 1 o0 a su generador
de presién 5 o al elemento de transporte o tubo 9). En este estado empujado o
activado, la parte 18 del alojamiento es asegurada preferiblemente o fijada
axialmente por aplicacién de interbloqueo, es decir a manera de ajuste a la forma
en una direccion axial, particularmente por la aplicacion del elemento de retencion
33 o la patilla de retencion 31 en un rebaje de retencién adicional correspondiente
32 o por medio de algun otro dispositivo de seguridad mecanico.

La fig. 4 muestra el nebulizador 1 o recipiente 3 en el estado activado, el
recipiente 3, es decir el primer cierre 25, esta abierto, es decir el recipiente 3 o su
fluido 2 esta conectado mediante fluidos al nebulizador 1 o a su generador de
presion 5, y la parte 18 del alojamiento ha sido empujada completamente en la
direccion axial. A fin de llevar el soporte 6 a aplicacion (completa) con el recipiente
3 en el extremo de cabecera y a continuacién ser capaz de mover el recipiente 3
hacia atras y/o hacia delante para las carreras de succion/tension y presion, puede
ser necesario someter a tension el nebulizador 1 o su resorte de accionamiento 7
la primera vez. Durante este proceso de sometimiento a tensién el soporte 6 es
movido junto con el tubo de transporte 9 axialmente hacia o a la parte 18 del
alojamiento, llevando asi al soporte 6 a aplicacion (completa) con el recipiente 3 y
preferiblemente también moviendo o apretando el recipiente 3 contra el elemento
perforador 22 en la region de la base de la parte 18 del alojamiento y perforando o
abriendo por ello un agujero de ventilaciéon 34 en la base 21 del recipiente. La fig. 4
muestra el nebulizador 1 en este estado sometido a tensién y activado. El soporte
6 es aplicado con el recipiente 3 y el tubo de transporte 9 ha sido completamente
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insertado en el recipiente 3.

La fig. 5 muestra el nebulizador 1 en el estado relajado, no sometido a
tension, es decir después de pulverizacién o descarga de una dosis del fluido 2. El
soporte 6 y el recipiente 3 estan en la posicion superior. El soporte 6 esta aun
aplicado con el recipiente 3 y permanece aplicado durante usos adicionales del
nebulizador 1. Ademas, el recipiente 3 esta aln abierto y conectado mediante
fluidos, es decir el nebulizador 1 permanece activado.

En el estado de entrega mostrado en la fig. 3, es decir con el recipiente 3,
en particular el primer cierre 25, (aun) cerrado, el nebulizador 1 puede ser
transportado o entregado al usuario. A continuacion el usuario puede almacenar el
nebulizador 1 con el recipiente 3 preinstalado. El recipiente 3 sera abierto
posteriormente antes o durante el primer uso del nebulizador 1, en particular
cuando se retire el miembro de seguridad 30 y se cierre completamente el
nebulizador 1 o el alojamiento o la parte 18 del alojamiento.

Deberia observarse que la apertura del recipiente 3 es preferiblemente
llevada a cabo exclusivamente por medios mecanicos y/o accionamiento manual.
Sin embargo, es adicional o alternativamente posible abrir de otros modos, por
ejemplo, mediante medios quimicos, eléctricos, magnéticos, neumaticos,
hidraulicos o similares.

El nebulizador propuesto 1 es activado después de la retirada del miembro
de seguridad 30 y el empuje (total) axial sobre la parte 18 del alojamiento y puede
ser usado del mismo modo que el nebulizador 1 mostrado en las figs. 1y 2. La
preinstalacion del recipiente 3 impide que el contenedor erréneo 3 o contadores
usados 3 sean insertados en el nebulizador 1 por el usuario. Adicionalmente
asegura que un recipiente que es suministrado por separado no es
accidentalmente abierto antes de ser insertado en el nebulizador 1. Adicionalmente
la solucidén propuesta impide el posible ensuciamiento o dafio al nebulizador 1, por
ejemplo ai tubo de transporte 9 o similar, cuando el nebulizador 1 es abierto y el
recipiente 3 es usado inapropiada mente.

Como preferiblemente el recipiente 3 no puede ser entonces retirado,
especialmente debido a que el nebulizador 1 no puede ser abierto y la parte 18 del
alojamiento no puede ser retirada de nuevo, puede impedirse el reemplazamiento
indeseable del recipiente 3 por el usuario y en particular la apertura en el interin o
subsiguiente indeseable del nebulizador 1 por el usuario.

Para impedir la apertura indeseada del recipiente 3, particularmente del
primer cierre 25, en el estado de entrega del nebulizador 1, preferiblemente esta
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previsto el cerrojo de transporte 29. Mediante aplicacion por friccion, por la fuerza o
de interbloqueo, por ejemplo, el cerrojo de transporte 29 impide que el recipiente 3
se mueva indeseablemente de modo axial en el nebulizador 1, por ejemplo,
durante el transporte, en caso de una caida accidental del nebulizador 1 o similar.

En lo que sigue, se explicara una realizacién preferida del cerrojo de
transporte 29. Ha de observarse que el cerrojo de transporte 29 puede ser
realizado independientemente de la apertura parcial o perforacién preferida del
recipiente 3 en el estado de entrega, en particular la apertura del segundo cierre
26. En particular, la funcion y construccion propuestas del cerrojo del transporte 29
pueden ser realizadas independientemente de las caracteristicas de las presentes
reivindicaciones.

En la realizacidon preferida, el cerrojo de transporte 29 comprende al menos
un brazo de agarre 35, preferiblemente una pluralidad de brazos de agarre 35, para
sujetar axialmente el recipiente 3 en el estado de entrega, en particular aplicandose
(radialmente) alrededor de su base radialmente expandida 21 o borde 36
preferiblemente, como se ha mostrado en la fig. 3.

Los brazos de agarre 35 son sujetados preferiblemente conformados o
unidos o moldeados unitarios con un miembro 37 que puede formar el fondo o
base o cara de extremidad de la parte 18 del alojamiento. Preferiblemente, el
miembro 37 o fondo sujeta los brazos de agarre 35 de tal modo que los brazos 35
pueden doblarse o pivotar.

Preferiblemente, el elemento perforador 22 esta también formado o
sujetado por el miembro 37.

Ha de observarse que el miembro 37 y/o el cerrojo de transporte 29 pueden
ser insertados en la parte 18 del alojamiento. El cerrojo de transporte 29 o parte del
mismo pueden también ser formados en la parte 18 del alojamiento.

Preferiblemente, el cerrojo de transporte 29 esta formado por multiples
partes o solamente dos partes diferentes, aqui el brazo o brazos de agarre 35y un
miembro de control 39 como se ha explicado posteriormente.

El cerrojo de transporte 29, en particular, los brazos de agarre 35, estan
sujetando el recipiente 3 en el éstado de entrega (cerrojo de transporte 29 cerrado)
preferiblemente de tal modo que la base 21 del recipiente o la abertura de
ventilacion 34 estan axialmente espaciadas del elemento perforador 22, como se
ha mostrado en la fig. 3.

Para abrir el cerrojo de transporte 29, los brazos de agarre 35 pueden ser
doblados radialmente hacia fuera. Preferiblemente, la apertura del cerrojo de
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transporte 29, o el doblado de los brazos de agarre 35 ocurre de forma automatica
y cuando se cierra el nebulizador 1 o su alojamiento completamente, es decir,
cuando se fija por salto elastico o se empuja sobre la parte de alojamiento 18
completamente hacia la parte superior 16 del alojamiento. Durante este movimiento
de cierre (axial o telescopico), el cerrojo de transporte 29 es abierto y el recipiente
3 liberado en direccion axial preferiblemente sélo al menos en parte del movimiento
y/o justo un poco antes de que se haya alcanzado la posicién final completamente
cerrada o justo cuando se ha alcanzado la posicion final completamente cerrada.

El movimiento de cierre del nebulizador 1 abre el cerrojo de transporte 29
preferiblemente de forma automatica. En particular, el cerrojo de transporte 29 es
abierto por interaccién directa o indirecta o accionamiento por el alojamiento del
nebulizador 1, la parte interior 17 o su parte inferior 17b, un anillo de sujecion 38
que soporta el resorte 7 o similar. Preferiblemente, el recipiente 3 y/o el primer
cierre 25 son abiertos asi como el cerrojo de transporte 29 por medio de una
actuacién comun, aqui el movimiento de cierre del nebulizador 1 o su alojamiento o
parte inferior 18.

En la realizacion preferida, el cerrojo de transporte 29 comprende un
miembro de control 39, en particular un anillo o similar, para accionar o abrir o
aplicarse o hacer pivotar preferiblemente todos los brazos de agarre 35
simultaneamente. En particular, el miembro de control 39 o el cerrojo de transporte
29 pueden convertir un movimiento lineal o axial en un movimiento de pivotamiento
o radial de ios brazos de agarre 35.

El miembro de control 39 esta mostrado en la posicion superior en la fig. 3
cuando el cerrojo de transporte 29 esta cerrado. En esta posicion, el miembro de
control 39 puede asegurar los brazos de agarre 35 en las posiciones cerradas, en
particular de una manera de ajuste a la forma como por ejemplo, mediante partes
que hacen tope radialmente hacia fuera (no mostradas) del miembro de control 39
0 similar.

El miembro de control 39 es axialmente mévil o desplazable a fin de abrir el
cerrojo de transporte 29. En particular, el miembro de control 39 puede ser movido
hacia abajo cuando se cierra completamente el nebulizador 1 o su alojamiento o se
empuja o se fija por salto de elastico completamente sobre la parte 18 del
alojamiento. Preferiblemente, la parte interior 17 o anillo 38 empuja al miembro de
control 39 hacia abajo y o relativamente a los brazos de agarre 35 de modo que los
brazos de agarre 35 son liberados y, en particular, abiertos o hechos pivotar o

doblados activa o positivamente para abrir el cerrojo de transporte 29 y/o liberar el
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recipiente 3. En la realizacién mostrada, el miembro de control 39 interactua con su
extremo axial o con una parte axial de color o de anillo anular 40 con partes de
accionamiento 41 de los brazos de agarre 35 de tal modo que el movimiento axial
hacia abajo de las partes de accionamiento 41 da como resultado el pivota miento
de los brazos de agarre 35 y el doblado radialmente hacia fuera de los brazos de
agarre 35. Las caracteristicas del doblado de los brazos de agarre 35 dependen
del material usado, en la conexién con el miembro 37 y similar.

El miembro de control 39 abre preferiblemente el cerrojo de transporte 29 o
los brazos de agarre 35 positivamente.

Las figs. 4 y 5 muestran el cerrojo de transporte 29 y los brazos de agarre
35 en la posicion abierta, es decir, en la que el recipiente 3 esta libre para moverse
axiaimente. En particular, el miembro de control 39 estd mostrado en su posicién
final hacia abajo. En esta posicién, el miembro de control 39 es preferiblemente
blogueado o asegurado dentro de la parte inferior 18, en particular por ajuste por la
fuerza o ajuste a la forma o por una conexién por salto de elastico, de manera que
el cerrojo de transporte 29 y los brazos de agarre 35 son sujetados abiertos
permanentemente.

Sin embargo, son posibles otras soluciones constructivas del cerrojo de
transporte 29. A este respecto, se ha hecho referencia en particular al documento
WO 2006/125577 A2 que muestra algunas otras soluciones constructivas, que
pueden ser también realizadas.

Preferiblemente, en el estado no activado, es decir, cuando la parte 18 de la
alojamiento no ha sido empujada totalmente, el nebulizador 1 puede ser bloqueado
para impedir someter a tensién al generador de presion 5, es decir en particular
para impedir la rotacién de la parte interior 17 con relacién a la parte superior 16
del alojamiento. Esto puede ser importante cuando el nebulizador 1 es
suministrado en el estado de entrega con el generador de presiéon 5 no sometido a
tension. Por consiguiente, el inhalador 1 puede tener una barrera, de modo que la
parte interior 17 puede ser solamente hecha girar con relacion a la parte superior
16 del alojamiento cuando la parte 18 del alojamiento ha sido empujada totalmente.
Alternativa o adicionalmente, el miembro de seguridad 30 puede bloquear no
solamente el empuje de la parte inferior 18 en el estado de entrega, sino también
cualquier rotacion de la parte interior de 17 hasta que el miembro de seguridad 30
haya sido abierto, liberado o retirado.

Las figs. 3 a 5 muestran el nebulizador 1 con una cubierta 42 de la pieza
bucal que cubre Ia pieza bucal 13.
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Generalmente, deberia indicarse que en el nebulizador 1 propuesto el
recipiente 3 puede preferiblemente ser insertado, es decir incorporado en el
nebulizador 1. Por consiguiente, el recipiente 3 es preferiblemente un componente
separado. Sin embargo, el recipiente 3 puede ser formado teo6ricamente
directamente por el nebulizador 1 o parte del nebulizador 1 o puede estar integrado
de otro modo en el nebulizador 1.

Como ya se ha mencionado, caracteristicas individuales, aspectos y/o
principios de las realizaciones descritas pueden también ser combinados con otros
segun se desee y pueden ser usados particularmente en el nebulizador de acuerdo
con las figs. 1y 2 pero también en nebulizadores similares o diferentes.

De modo distinto a un equipo autoestable o similar el nebulizador 1
propuesto esta preferiblemente disefiado para ser portatil y en particular es un
dispositivo mévil accionado manualmente.

La solucién propuesta puede, sin embargo, ser usada no solamente en el
nebulizador 1 especificamente descrito aqui sino también en otros nebulizadores o
inhaladores, por ejemplo inhaladores de polvo o inhaladores denominados
dosificadores.

Preferiblemente, el fluido 2 es un liquido, como ya se ha mencionado,
especialmente una formulaciéon farmacéutica acuosa. Sin embargo, puede también
ser alguna otra formulacién farmacéutica, una suspension o similar.

De acuerdo con una realizacion alternativa el fluido 2 puede también
comprender particulas o polvo. En este caso, en vez de la boquilla de expulsiéon 12,
puede preverse alguna otra clase de dispositivo de alimentacion, especialmente
una abertura de expulsién (no mostrada) o un canal de alimentacion (no mostrado)
para suministrar el fluido o polvo o similar a la pieza bucal 13. La abertura 15 de
alimentacion de aire opcional sirve entonces para suministrar aire ambiente
preferiblemente en paralelo de modo que genere o permita un flujo de aire con un
volumen suficiente para respirar o inhalar a través de la pieza bucal 13.

Si fuera necesario el fluido 2 puede también ser pulverizado por medio de
un gas propulsor.

Ingredientes y/o formulaciones preferidos del fluido 2 preferiblemente
medicinal estan recogidos en el documento WO 2009/047173 A2 que esta
incorporado aqui a modo de referencia. Como ya se ha establecido, estas pueden
ser soluciones acuosas 0 no acuosas, mezclas, formulaciones que contienen

etanol o libres de disoivente, o similares.
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Lista de niumeros de referencia

nebulizador 35
fluido

recipiente

bolsa

generador de presion

soporte 40
resorte de accionamiento
elemento de blogueo

tubo transportador

valvula antirretorno

camara de presion 45
boquilla

pieza bucal

aerosol

abertura de alimentacién de

aire 50
parte superior del alojamiento
parte interior

parte superior de la parte

interior

parte inferior de la parte

interior

parte del alojamiento parte
inferior)

elemento de retencién

resorte

base del recipiente

elemento perforador

dispositivo de montaje

salida de fluido

primer cierre

segundo cierre

27 parte de cierre
28 pestana
29 cerrojo de transporte
30 miembro de seguridad
31 patilia de retencién
32 rebaje de retencion
33 brazo de retencion
34 agujero de ventilacién
35 medios de seguridad
36 elemento de sujecién
36a parte de extremidad
37 elemento de bloqueo
37a parte de extremidad
37b parte de accionamiento
38 base
39 parte de seguridad
40 parte de fijacion
41 borde

42 cubierta de pieza bucal
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Reivindicaciones

1. Un nebulizador (1) para un fluido (2) que comprende un recipiente
insertable (3) que contiene el fluido (2), comprendiendo el recipiente (3) una salida de
fluido (24) para el fluido (2), estando cerrada la salida de fluido (24) por un primer cierre
(25) en un estado de entrega del nebulizador (1), en el que el recipiente (3) esta ya
dispuesto en el nebulizador (1) en el estado de entrega, comprendiendo el nebulizador
(1) un elemento de transporte, en particular un tubo de transporte (9) para transportar
el fluido (2) desde el recipiente (3), estando construido el nebulizador (1) de modo que
el primer cierre (25) y, asi, la salida de fluido (24) estan abiertos dentro del nebulizador
(1) antes o durante el primer uso del nebulizador (1) por inserciéon del elemento de
transporte,
caracterizado porque
el elemento de transporte esta ya parcialmente insertado en el recipiente (3) en el
estado de entrega sin abrir el primer cierre (25).

2. Un nebulizador segun la reivindicacién 1, caracterizado porque el
recipiente (3) comprende un segundo cierre (26) para cerrar la salida de fluido (24), en
el que el segundo cierre (26) esta ya abierto por el elemento de transporte en el estado
de entrega.

3. Un nebulizador (1) para un fluido (2) que comprende un recipiente (3)
insertable que contiene el fluido (2), comprendiendo del recipiente (3) una salida de
fluido (24) para el fluido (2), estando cerrada la salida de fluido (24) en un estado de
entrega del nebulizador (1), en el que el recipiente (3) esta ya dispuesto en el
nebulizador (1) en el estado de entrega, estando construido el nebulizador (1) de modo
que la salida de fluido (24) esta abierta dentro del nebulizador (1) antes o durante el
primer uso del nebulizador (1), en el que el recipiente (3) comprende un primer cierre
preferiblemente interior (25) y un segundo cierre preferiblemente exterior (26) para
cerrar la salida de fluido (24)
caracterizado porque
el segundo cierre (26) esta ya abierto por el nebulizador (1) en el estado de entrega, y
porque el nebulizador (1) esta construido de manera que el primer cierre (25) es abierto
posteriormente por separado dentro del nebulizador (1) antes o durante el primer uso

del nebulizador (1).
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4. Un nebulizador segun la reivindicacidén 3, caracterizado porque el nebulizador
(1) comprende un elemento de transporte, en particular un tubo de transporte (9) para

transportar el fluido (2) desde el recipiente (3).

5. Un nebulizador segun la reivindicacion 2 o 4, caracterizado porque el primer y
segundo cierres (25, 26) son abiertos por medio del elemento de transporte,

particularmente por perforacién o insercion.

6. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones 2 a 5, caracterizado porque
el segundo cierre (26) es abierto por el nebulizador (1) automaticamente cuando se
inserta el recipiente (3) o cuando se cierra - preferiblemente de modo parcial - un

alojamiento o parte (18) del alojamiento del nebulizador (1).

7. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones 2 a 6, caracterizado porque
el segundo cierre (26) es un cierre hermético de lamina y/o que cubre el primer cierre
(25).

8. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque el nebulizador (1) comprende un alojamiento que esta cerrado soélo
parcialmente en el estado de entrega y completamente cerrado antes o durante el uso
del nebulizador (1), preferiblemente en el que el alojamiento comprende una parte (18)
del alojamiento que esta fijada por salto elastico o insertada parcialmente en el estado
de entrega y que esta fijada por salto elastico o insertada completamente para cerrar
completamente el alojamiento, en particular en el que el primer cierre (26) es abierto

automaticamente cuando se cierra completamente el alojamiento.

9. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones precedentes,
caracterizado porque el primer cierre (26) puede ser abierto en particular empujando
telescopicamente en el nebulizador (1) preferiblemente un alojamiento o parte (18) del

alojamiento del nebulizador (1).

10. Un nebulizador segun la reivindicacion 6, 8 6 9, caracterizado porque el
nebulizador (1) comprende un miembro de seguridad (30) para asegurar axialmente el
alojamiento o la parte (18) del alojamiento en el estado de entrega contra el cierre

completo.

11. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones precedentes,
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caracterizado porque el primer cierre (25) esta situado dentro del recipiente (3) o
espaciado de un extremo del recipiente (3).

12. Un nebulizador segin una de las reivindicaciones precedentes,
caracterizado porque el recipiente (3) puede moverse preferiblemente en una accién de

carrera durante el transporte del fluido, la generacion de presion y/o la nebulizacion.

13. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones precedentes,
caracterizado porque en el nebulizador (1) comprende un cerrojo de transporte (29)
para sujetar el recipiente (3) de manera inamovible, en el estado de entrega, en
particular de tal modo que el primer cierre (26) no puede ser abierto.

14. Un nebulizador segun la reivindicacion 13, caracterizado porque el cerrojo
de transporte (29) puede ser liberado, abierto o desbloqueado antes o durante la
apertura del primer cierre (25) y/o por medio de un alojamiento (1) o parte (18) del
alojamiento del nebulizador (1) y/o cuando se cierra completamente un alojamiento del

nebulizador (1).

15. Un nebulizador segun la reivindicacién 13 6 14, caracterizado porque el
cerrojo de transporte (29) comprende al menos un brazo de agarre (35) que puede
doblarse para desbloquear o liberar el recipiente (3), y/o un miembro de control (39),
particularmente un anillo, que es movil axialmente, preferiblemente una parte de
alojamiento, para desbloquear o liberar el recipiente (3), preferiblemente en el que los
brazos de agarre (35) y opcionalmente un elemento de perforaciéon (22) son formados
por un fondo o miembro (37) de una parte (18) del alojamiento del nebulizador (1).

16. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones precedentes,
caracterizado porque el nebulizador (1) esta construido como un inhalador,
particularmente para un tratamiento médico por aerosoles.
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Resumen

Se ha propuesto un nebulizador, en particular un inhalador, que tiene un recipiente
preinstalado. El recipiente tiene una salida de fluido con dos cierres asociados. Un
primer cierre esta ya perforado en un estado de entrega en el que el recipiente esta
preinstalado en el nebulizador parcialmente cerrado. El segundo cierre es abierto justo
antes o cuando se ha cerrado completamente el nebulizador y se esta usando el

nebulizador.

T
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FURTHER INFORMATION CONTINUED FROM  PCT/ISA/ 210

Continuation of Box 11.2

Claims Nos.: 16(partially)

Claim numbers 10 are duplicated.
The second claim 10 has been renumbered claim 16.

The applicant's attention is drawn to the fact that claims relating to
inventions in respect of which no international search report has been
established need not be the subject of an international preliminary
examination (Rule 66.1(e) PCT). The applicant is advised that the EPO
policy when acting as an International Preliminary Examining Authority is
normally not to carry out a preliminary examination on matter which has
not been searched. This is the case irrespective of whether or not the
claims are amended following receipt of the search report or during any
Chapter II procedure. If the application proceeds into the regional phase
before the EPO, the applicant is reminded that a search may be carried
out during examination before the EPO (see EPQ Guideline C-VI, 8.2),
should the problems which led to the Article 17(2) declaration be
overcome.
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