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ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud. :
Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante: sea persona f
juridica. ‘ ;

Poderes, si fuere el caso. Adjunto copia simple ver expediente No. (.\,quz}z '.

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

Traduccidon de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones,
dibujos). ‘

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

Traduccién 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 autorizacién 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, informacidn sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjerc
por el mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencidon de esta

solicitud. ‘

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

Otros. Busqueda Internacional
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@ Solicito a concesion de la patente,

NOMBRE: CARLOS R. OLARTE FIRMAZ ZZ
C.C. 79.782.747 Bta T.P._74°295>
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_ JANNE IVETTE LUQUE CAR/r.rENAs, QUIEN MANIFIESTA SER DE NACIONALIDAD: PERUANA, DE ESTADO CIVIL CASADA, DE -
l; A

[ 'l"'ES'k‘.lM'ONIO—, :

FESCRITURA: 001416 K: 007735 ‘
MINUTA: 000657 '
7
DELEGACION DEODER
QUE ATORGA
BOEHRINGER INGELAEIA INTERNATIONAL GYi3H
REARESENTADO POR
JANESE IVETTE LUGUE CARDERAS '.
# AFAVORDE .
) 7 CARLOS REINALDO OLARTE ‘
&&&&&&&&&8&&&&&&&&&&&&&&&&&&&%&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&8&&8&&&&8&8&

. . 4 = =
“EN LA CIUDAD DE LIMA AL VEINTESE;;SI DE JULIO DEL DOS MIL DIEZ, ANTE MI; MARIO GINO BENVENUTO MURGUIA, NOTARIO DE
7 )

COMPARECEN: memimmmundl,

PROFESION U-OCUP/\CIQ{) BOGADA Y DOMICILIAR EN AVENIDA REPUBLICA DE PANAMA 3531, OFICINA 1203, DISTRITO DE
SAN ISIDRO PROVINCIZ// DEPARTAMENTO DE LIMA, DEBIDAMENTE IDENTIFIGADA CON DOCUMENTO NACIONAL DE IDENTIDAD

NUMERQ 295623’21,9 IEN PROCEDE EN REPRESENTACION DE BOEHRINGER INGELHEIM INVERNATIONAL GMBH, CUYAS

FACULTADES COMSTAN EN EL PODER OTORGADO CON FECHA QUINCE DE JULIO DEL DOS MIL DIEZ, DEBIDAMENTE LEGALIZARO
POR EL MINISTERID DE RELACIONES ESTERIORES CON FECHA VEINTITRES DE JULIO DEEL DOS MIL DIEZ, QUE SE INSERTA. ===
LA COMPARECIENTE ES INTELIGENTE EN EL IDIOMA CASTELLANO, QUIEN SE OBLIGA CON CAPACIDAD, LIBERTAD Y
CONOCIMIENTO SUFICIENTE DE CONFORMIDAD CON EL EXAMEN QUE LE HE EFECTUADO DE LO QUE DOY FE, Y ME ENTREGO

UNA MINKTA QUE ARCHIVO EN SU LEGAJO RESPECTIVO BAJO EL NUMERO DE ORDEN CORRESPONDIENTE Y CUYO TENOR
UTERAYES COMO SIGUE: —— :

MigplTA: == S
SENOR NOTARIO; ==== - .
SIRVASE EXTENDER EN 5U REGISTRO DE ESCRITURAS PUBLICAS UNA DE DELEGAGION DE PODER QUE OTORGA LA SENORA

WETTE LUQUE CARDENAS, IDENTIFICADA CON DNi N° 20562321, DE NACIONALIDAD PERUANA, ESTADO CIVIL CASADA,
" OCUPACION "ABOGADO Y CON DOMICILIO EN AV, REPUBLICA DE PANAMA N° 3531, OFICINA 1203, SAN ISIDRO, QUIEN ACTUA EN

7 {REPRESENTACION DE BOEHRINGER INGELHEM INTERNATIONAL GMBH, UNA EMPRESA CONSTITUIDA Y EXISTENTE BAJO LAS

EYES BE ALEMANIA, CON BOMICILIO EN BINGER STRASSE 173, 55216 INGELHEIM AM RHEIN, ALEMANIA, SEGUN PODER
OTORGARO CON FECHA 13 DE OCTUBRE DE 2009, Y A QUIEN EN ADELANTE SE LEE DENOMINARA EL. PODERDANTE; A FAVOR DEL
SENOR GARLOS REINALDO OLARTE, IDENTIFIGADO CON CEDULA N° 79.782.747, A QUIEN EN ADELANTE SE LE DENOMINARA EL
APODERADO; EN LOS SIGUIENTES TERMINOS Y CONDICIONES: s==r=szasmnnssasscmems s cenon sessscmane mzzmn i
PRIMERO: CON FEGHA 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 INGELHIEIM AM'
RHEIN, ALEMAMIA, OTORGO PODER A FAVOR DE EL PODERDANTE, EL CUAL USTED SEROR 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 INGELHE! INTERNATIONAL GMBH, TAL coMo’| -
CONSTA EN EL PODER ADJUNTO, ANTE CUALQUIER AUTORIDAD ADMINISTRATIVA O JUDICIAL, INCLUYENDO LA SECRETARIAY .
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 COMERCIALES, 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.. e RS l

. Av. Juan de Arona N° 645 Altura Cdra. 31 de Ia Av. Arequipa - San Isidro '
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EL APODERADO ACTUANDO EN FORMA INDIVIDUAL F’pbﬁA DFMANDAR RECONVENIR, CONTESTAR DEMAND/\&) Y

RECONVENG

RECURSO O

ONES, PRESENTAR TODO TIPG DE QOUCITUBES RECURSOS, RESPUESTAS U OPOSICIONES, PRESENTAR TODO

TIPO; DE RECURSOS DE IMPUGNACION, PRE%ENT’?\ DECLARACIONES, JURADAS-O NO, PRESENTAR CUALQUIER OTR

REMEDIO PROCESAL PERMITIDO POR LEY, PAGAR IMPUESTOS Y ANUALIDADES, SOLICITAR TESTIMONl(DS

RENUNCI/\R A LOS DERECHOS DE REGISTRO € ?OPRE UN ELEMENTQ DE LA F’ROPIFDAD INDUSTRIAL DESISTIRSE DEL PROCESO
Y DE LA PRETENSION, ALLANARSE A LA PRI}TENS!ON CONCILIAR, TRANSIGIR SOMET [R ‘A ARBITRAJE LAS PRETENSIONES
CONI ﬂ\OVERTIDAS EN EL PROCESO’j%ICITAR Y EJECUTAR MEDIDAS CAUTELARE ASl COMO VISITAS INSPECTIVAS,

RATH'ICAR LOS ACTQS JURIDICOS PROC

PRESENTE PODER, SUSTITUIR- O LEGAR LA REP&ESENTACION : REVOCAR LOS: PODERES  QTORGADOS, RECIB!R

NOTITICAC!ONFS EN NOMBRE DE OMP/\NIA YLGS DEMAS ACTOS QUF EXPRESE LA LEY =

OFICIAL DEL PODE ESPECIAL, DEBIDAMENTF LEGALIZADO POR EL M|
V!:INTHRES DE G

AGREGUE USTED SENOR NOTARI [LAS CLAUSULAS DE LEY, E INSERTE EL PODER AL QUE SE ¢ HAHECHO REFERENCIA, =====%
LIMA, 21 DE JULIO DE 2010, ===gzmsiszsmanzznans sonmsn, ==
FIRMADO.- UNA FIRMA ILEGIBKE - ====fe=ssinan = T — :
ABOGADO QUE AUTORIZA 4N SELLO OUE DICE - JURGEN STROBACH FLORIAN.- ABOGADO. CAL: 30548.- UNA FIRMA ILEGIBLE .
INSERTO UNOQ: TRADUCGHON OFIGIAL sf===szes ===
. MARIO GINO

BENVENWTO MURGUIA, ABOGADO NOTARIO DE LIMA, CER TIFICO.QUE HE 1FNIDO A LA VISTA LA TRADUCCION

INISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES CON FECHA y
210 BEL DOS ML DIEZ CUYO TENOR LITERAL ES COMO SIGUE '''''''' === ==
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L TESTI MONIO‘| ‘.
INSERTO. == = _—
DE CONFORMIDAD CON LA LEY DEL NOTARIADO, ARTICULO 59, mcnso D), TRANSCRIBO szma=s
CODIGO PROCESAL CIVIL: ‘"ARTICULO 74° FACULTADES GENERALES.: LA REPRESENTACION JUDICIAL CONFIERE AL
REPHESENTANTE LAS ATRIBUCIONES Y  POTESTADES GENERAL £s QUE CORRESPONDEN AL REPRESENTADO, SALVQ
AQUELLAS PARA LAS QUE LA LEY EXIGE FACULTADES EXPRESAS. LA REPRESENT ACION SE ENTIENDE OTORGADA PARA TODO
EL PROCESO, INCLUSO PARA LA EJECUCION DE LA SENTENGIA Y EL COBRO DE COSTAS Y COSTOS, LEGITIMANDO: AL
REPRESENTANTE PARA SU INTERVENCION EN EL PROCESO Y REALIZACION DE TODGS LOS AGTOS DEL MISMO, SALVO
AQUELLOS QUE REQUIERAN LA INT ERVENCION PERSONAL Y DIRECTA DEL REPRESENTADG === ==sszsas =

(‘ODIGO PROCESAL CIL: "ARTICULO 75°- FACULTADES ESPECIALES- SE REQUIERE EL. OTORGAMIENTO DR FACUUADF‘
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Nebulizer

The present invention relates to a nebulizer according to the preamble of
claim 1.

One starting point for the present invention is a nebulizer illustrated in WO
2006/125577 A2. The nebulizer comprises, as a reservoir for fluid which is to
be atomized or nebulizer, 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 secured against removal.
For the purpose, the nebulizer of its housing may be designed such that it can
not be opened after the container has been inserted.

Preferably, the container is pre-installed in nebulizer in the delivery state. In
particular, the pre-installed container is held by a transportation lock
unmovable within the housing in the delivery state in order to avoid any
undesired opening of the container.

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. Further, the
transportation lock is opened so that the container can move inside the
nebulizer back and forth.

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
element 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 is
delivered or atomized through a nozzle into a mouthpiece as an aerosol,
without the use of propellant gas.

LRSI P
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WO 2007/022898 A2 discloses a similar nebulizer. A container can bc
inserted into a housing of the nebulizer. The housing is closed by a lower or
bottom housing part. The container is moving axially forth and back during
conveying of the fluid to be nebulized, during pressure generation and/or
during nebulization. A counter device can be arranged in the housing part. The
counter device locks the nebulizer against further use if a predetermined
number of operations has been reached or exceeded. Then, the housing part
may be replaced together with the counter device and the container. The
container may be connected inseparably with the housing part. Further, the
nebulizer comprises a monitoring device for permanently locking the
nebulizer when a certain number of containers has been used or when a certain
number of operations has been reached.

Object of the present invention is to provide a nebulizer which can be used
only with a predefined number of replaceable containers wherein a simple
construction is possible and/or a defined handling is achieved.

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

The present invention relates to a nebulizer which can be opened for inserting
and replacing a container with the fluid to be nebulized. The nebulizer
comprises a counter device for counting operations of the nebulizer. The
counter device blocks opening of the nebulizer until a predetermined number
of operations has been reached or exceeded. Thus, it can be prevented that the
nebulizer is opened before the container has been (sufficiently) used or has
been emptied. Thus, potential soiling of the nebulizer can be minimized
and/or a defined handling can be secured.

The nebulizer or counter device is preferably constructed such that the empty
or used container is blocked against reuse and/or reconnection with the
nebulizer. Thus, reuse of an already used container can be avoided.

Preferably, the nebulizer comprises a lower housing part which can be
removed for opening the nebulizer and replacing the container. In particular,
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the counter device is arranged in the lower housing part and the container:
cannot be separated from the lower housing part so that these components

PCT/EP2010/067902

|

have to be replaced altogether when the container is replaced. Thus, it is easy
to prevent the use of an already used container as it cannot be reused due to its
associated counter device.

I

Further advantages, features, 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

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

Fig. 5

Fig. 6

Fig. 7

Fig. 8

a schematic section of a known nebulizer in a non-tensioned
state;

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

a schematic section of a nebulizer in a delivery state with a partly
closed housing and with a pre-installed, closed container;

a schematic section of the nebulizer according to Fig. 3 in an
activated, tensioned state with the completely closed housing and
with the opened container;

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

a schematic section of a nebulizer with a partly closed housing
and with a securing means in a housing part holding unmoveably
a container in the nebulizer;

a perspective view of the securing means of the nebulizer
according to Fig. 6;

a side view of the securing means of the nebulizer according to
Fig. 6 holding the associated container unmoveably;
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Fig. 9 a schematic partial view of a part of the nebulizer according to
Fig. 6 with opened securing means so that the container can
move;

Fig. 10 a schematic section of a housing part with an associated counter
device and with an associated container of a nebulizer according
to the present invention;

Fig. 11 a perspective view of a control ring of the counter device;
Fig. 12 a perspective view of a control element of the counter device;
Fig. 13 a partial sectional view of the nebulizer without housing part,

counter device and container; and

Fig. 14 a partial view of part of the nebulizer interacting with the control
ring of the counter device.

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

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 (Fig. 2). The
nebulizer 1 is 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 set intervals,
depending on the complain or illness from which the patient is suffering.
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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.

The nebulizer 1 comprises preferably a pressure generator 5 for conveying and
nebulizing 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
element, 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 (conveying of the fluid 2, suction
stroke). 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
(pressure generation and/or nebulization). This pressure forces the fluid 2

t
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through the nozzle 12, whereupon it is nebulized into the aerosol 14, as shown
in Fig. 1.

Generally, the nebulizer 1 operates with a spring pressure of 5 to 200 MPa,
preferably 10 to 100 MPa on the fluid 2, and/or 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 pm, 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.

Preferably, the nebulizer 1 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 thereto (Fig. 2) having an upper part 17a and a
lower part 17b (Fig. 1), while an in particular manually operable (lower)
housing part 18 is releasable 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 16,
carrying with it the part 17b of the inner part 17. As a result the drive spring 7
is 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 is 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.




15

20

25

35

WO 2011/064164 PCT/EP2010/067902

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 means, 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
actuation of the locking element 8, when a certain number of actuations or
discharged doses has been reached or exceeded.

A preferred construction and mode of the 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. 1 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 nebulizer 1
according to Figs. 1 and 2 and the nebulizer 1 described below are possible.

Figs. 3 to 5 show, in schematic sectional views, a nebulizer 1 according to a
slightly different embodiment. 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 and/or tensioned state with the housing completely
closed and with the container 3 opened. In Fig. 4, the nebulizer 1 or drive
spring 7 is tensioned, i.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.

Bt ol R T
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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,
i.e. there is 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 onc hand and the nebulizer 1, its
pressure generator 5 or the conveying element on the other hand.

The fluid outlet 24 has an inner closure 25 that is preferably formed by a
septum, a membrane, a plastic seal or the like and/or is provided mside the
container 3. Optionally, a second or outer closure 26 can be provided to cover
and/or close the fluid inlet 24.

Preferably, the closures 25 and 26 are designed such that successive opening
is possible by means of one common e¢lement, 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.

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 piercing 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.

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 container 3 into the
container 3 or bag 4. The second or outer closure 26 is preferably located
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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. ‘l

In the delivery state according to Fig. 3, the container 3 has been pre-installed, :
i.e. inserted into the nebulizer 1. However, the container 3 or its fluid outlet 24
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 is 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.

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 3 fixed during the fluidic connection of container
3 and/or during the mechanic connection of container 3, here with holder 6.
Preferably, the transportation lock 29 holds the container 3 fixed during
opening, in particular piercing, the container 3.

In the delivery state, in which the nebulizer 1 can be shipped or delivered to
the user or is still packed, the nebulizer 1 or the housing part 18 is preferably
secured, in particular by means of a securing 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 25, is prevented.

In the shown embodiment, the securing 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

|
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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 disposed 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 simultaneously form or
constitute a seal of origin. However, other embodiments of the seccuring
member 30 are also possible, .g. in the form of a security tag or the like.

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
acting between the container 3 and the housing part 18, and the securing
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 member 30 could also act directly between
the container 3 on one hand and the nebulizer 1, its housing, the upper housing
part 16, 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 order to secure the housing part 18, it may be secured in the delivery state
by means of at least one latching lug 31, protrusion, nose or the like which
engages in an associated latching recess 32 in the housing part 18 or the like.
The latching lug 31 may be formed by or at a latching arm 33 which can
preferably flex.
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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
container 3, i.e. first closure 25, by inserting the conveying elementl‘: or
conveying tube 9. Figs. 4 and S show this activated state with the housing part
18 pushed fully on and/or the container 3 open (fluidically connected to the
nebulizer 1 or its pressure generator S or the conveying element or tube 9). In
this pushed on or activated state, the housing part 18 is preferably secured.or
axially fixed by interlocking engagement, i.e. form-fit manner in ax:ial
direction, particularly by the engagement of the retaining element 19 or the
like, but can be detached if desired.

Fig. 4 shows the nebulizer 1 or container 3 in the activated state, the containé;r
3, i.e. first closure 25, is open, i.e. the container 3 or its fluid 2 is ﬂuidicalliy
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 drivé
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 venting hole 34 in the container base 21. Fig. 4 I“
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 fluidically connected, i.e. the
nebulizer 1 remains activated.

i

t

g
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The 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.

To prevent unwanted opening of the container 3, particularly of the first
closure 25, in the delivery 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.

Preferably, the opening of the transportation lock 29 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 and the container 3 released in axial direction preferably only in a
last part of the movement and/or just little before the final completely closed
position is reached or just when the final completely closed position is

reached.

During the closing movement the transportation lock 29 is preferably 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 43 bearing
the spring 7 or the like. Preferably, the container 3 and/or first closure 25 are
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.

Figs. 4 and 5 show the transportation lock 29 in the open position, i.e. wherein
the container 3 is free to move axially.

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
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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.

In the following, further aspects of the inhaler or nebulizer 1 will be described
in detail with reference to Fig. 6 to 9, wherein only essential differences will
be emphasized so that the previous remarks and explications relating to the
nebulizers 1 according to Fig. 1 to 5 apply preferably in a corresponding or
similar manner.

Fig. 6 shows in a very schematic, partially sectional view the nebulizer 1 in
the delivery state with not completely closed housing or housing part 18.
However, the housing part 18 has already been pushed on the inner part 17
more than initially provided in the delivery state such as shown in Fig. 3.
Therefore, the container 3 has already been opened in the state shown in Fig,
6. Further, the securing member 30, which preferably secures the housing part
18 in the delivery state against pushing on the inner part 17, has already been
released or opened or removed in the state shown in Fig. 6.

The nebulizer 1 or its housing comprises a securing means 35 for holding the
container 3 such that the container 3 is moveable back and forth for the
conveying of the fluid 2, pressure generation and/or nebulization, but is
inseparable from the housing or housing part 18, and/or such that the
container 3 is unmoveably held in the delivery state of the nebulizer 1.

The securing means 35 is located or arranged preferably at or in the housing
part 18 as shown in Fig. 6.

Fig. 7 shows in a perspective view a preferred embodiment of the securing
means 35. Fig. 8 shows the securing means 35 connected with the container 3.
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Preferably, the securing means 35 comprises or consists of a metal and/or
stamping part and/or consists of a single, unitary part as shown in Fig. 7.

Preferably, the securing means 35 is made of steel,‘ in particular spring steel.

Preferably, the securing means 35 is produced from sheet material by cutting,
stamping or the like and/or by bending.

Preferably, the securing means 35 or the part forms a cage, in particular,
encompasses the container 3 or an end portion thereof.

Preferably, the securing means 35 comprises holding elements 36 and/or
locking elements 37. The elements 36 and 37 are preferably designed like
arms, fingers, leaves or the like. In particular, the elements 36, 37 are
alternately distributed over a circumference of the container 3 and/or extend at
least essentially axially or in the direction of the back and forth movement of
the container 3.

Preferably, the elements 36 and 37 are held by or connected with a base 38 of
the securing means 35.

Preferably, the securing means 35 or base 38 comprises or holds the piercing
element 22 for piercing the container 3, i.e. opening the container base 21 or
its venting hole 34 in the activated and tensioned state, 1.e. when the container
3 reaches its lower end position. In the shown embodiment, the piercing
element 22 is formed by a respective bending of a spring portion 39 of the
securing means 35 or its base 38. The spring portion 39 can support or
facilitate the (complete or final) connection of the container 3 to holder 6.

The securing means 35 or base 38 comprises preferably at least one or
multiple fixing portions 40 for fixing the securing means 35 at or in the
nebulizer 1 or housing or housing part 18. In particular, the fixing portions 40
may fix the securing means 35 when the securing means 35 is pressed into the
housing part 18 by cooperating with the sidewall of the housing part 18.
However, it is also possible to over mold the securing means 35, its base 38,
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the fixing portions 40 or the like. Moreover, the securing means 35 could be
connected with the housing part 18 or the like in any other suitable manner.

Preferably, the securing means 35 does not only prevent the separation of the
container 3 from the nebulizer 1, its housing or housing part 18, but also forms
the transportation lock 29 for holding the container 3 unmovable in the
housing in the delivery state of the nebulizer 1. Fig. 6 and 8 shows this state or
situation when the container 3 is held (axially) unmovable by the securing
means 35, 1.e. when the transportation lock 29 is closed. In this situation, the
container 3 or its preferably radially protruding end or edge 41 of the
container 3 is held between the holding element 36 and locking element 37, in
particular between respectively formed or bent ends of the elements 36 and

37.

In the shown embodiment, the container end or edge 41 is caught between end
portions 36a and 37a of the elements 36 and 37. The holding elements 36 grip
or extend over the edge 41 and the locking elements 37 or its end portions 37a
grip or extend under the edge 41 or container base 21 so that the edge 41 and
container 3 are securely held preventing any axial movement of the container
3 relative to the securing means 35 and relative to the associated housing part
18 in this state, i.e. with locked securing means 35 / transportation lock 29.

The holding element 36 and the locking elements 37 are distributed

alternating around the container 3 or edge 41.

Preferably, the end portions 36a of the holding elements 36 end in a first
radial plane and the end portions 37a of the locking elements 37 end in
another, second radial plane, wherein the two planes are axially offset to hold
the edge 41 in between and/or wherein the second plane is located axially
between the first plane and the lower end position of the container 3 or the
lower end of the housing part 18 or the piercing element 22. Additionally or
alternatively, the end portions 36a end on another radius (outer radius) than

end portions 37a and/or axially spaced.



10

15

20

25

30

WO 2011/064164 PCT/EP2010/067902

16

The end portions 36a and/or 37a preferably form like claws or the like and/or
extend preferably radially inwardly.

Preferably, the elements 36 and/or 37 can flex with its free ends radially
outwardly.

For example, the ends of the end portions 36a may be inclined such that the
container 3 may be inserted into or connected with the securing means 35 by a
respective axial force so that the holding elements 36 flex outwardly to allow
passing of edge 41. However, the holding elements 36 can be flexed
outwardly also by a suitable tool (not shown) or the like when the container 3
is inserted, in particular with its edge 41, into the securing means 35.

Preferably, the holding elements 36 prevent separation of the container 3 from

the securing means 35 and, thus, from the associated housing part 18 or the
like.

The locking elements 37 or its end portions 37a can be flexed radially
outwardly in order to open the axial holding or transportation lock 29 (this
will be explained in detail with reference to Fig. 9 in the following). Then, the
container 3 can axially move, in particular back and forth and/or with its edge
41 between the first plane and the piercing element 22 in the present
embodiment.

In the present embodiment, the locking elements 37 comprise actuation
portions 37b (preferably formed at the free ends and/or between adjacent end
portions 37a). Preferably, the actuation portions 37b form axial extensions
which may be radially offset. The actuation portion 37b cooperate with an
associated control member 42 or multiple control members 42 of the nebulizer
1 such that the locking elements 37 are flexed radially outwardly when
(completely) closing the housing to open the transportation lock 29 (here
primarily formed by the locking elements 37 or its end portions 37a).
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Fig. 6 shows schematically the control member 42 axially spaced from the
associated actuation portion 37b as the housing has not yet been closed
(completely).

Fig. 9 shows a lower part of the completely closed nebulizer 1 with opened
transportation lock 29, i.e. with radially outwardly flexed locking elements 37.
Fig. 9 shows that the control member 42 has an inclined guiding surface or the
like to convert the axial closing movement into the radial opening movement
of the actuation portion 37b and, thus, of the associated locking element 37 to
open the transportation lock 29, in particular when the housing has been

completely closed or when the housing part 18 has been pushed completely on
the nebulizer 1.

The control member 42 is preferably formed as an axial protrusion. It can be
formed by or at ring 43 or any other bearing means of the nebulizer 1 for
counter-bearing the drive spring 7 in the inner part 17 or by or at any other
suitable component of the nebulizer 1 such as the inner part 17.

The control member 42 may be formed like an axial protruding ring or
shoulder or ridge which extends along the ring 43.

The control member 42 may additionally secure the holding elements 36
against axial opening when the housing is completely closed as schematically
shown in Fig. 9. In this case, the control member 42 contacts the holding
element(s) 36 or its end portions 36a peripherally on the outer side to prevent
any outward flexing. Then, the securing means 35 or its holding elements 36
are secured against opening so that the container 3 is securely held within the

securing means 35 or the cage formed by the securing means 35 or holding
elements 36.

Fig. 9 shows the container 3 in its lower position when the piercing element
22 can pierce the venting hole 34 or an associated seal attached to the
container base 21.
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In the present embodiment, the securing means 35 has multiple functions. It
holds the container 3 (in the activated state / with completely closed housing)
such that it can move back and forth, in particular during conveying of the
fluid 2, during pressure generation and/or during nebulization, wherein the
container 3 is inseparable from the housing or the housing part 18. Further, the
securing means 35 forms the transportation lock 29 and/or holds the container
3 unmovable in the delivery state of the nebulizer 1. Additionally or
alternatively, the securing means 35 comprises an opening means, here the
piercing element 22, for opening the venting hole 34 of the container 3.

Preferably, the securing means 35 forms a cage which cannot be separated
from the container 3 after connecting it with the container 3.

The transportation lock 29 and the locking elements 37 are kept opened during
the normal use of the nebulizer 1, in particular as long as the housing is
(completely) closed. When the housing is opened, i.e. the housing part 18 is
detached, the control member 42 may disengage from the actuation portions
37b so that the locking element 37 can close or flex inwardly again. Then, the
locking elements 37 may grip with its end portions 37a over the edge 41 of the
container 3 such that an additional lock is formed which prevents that the
container 3 can be separated from the securing means 35 / housing part 18.

The securing means 35 prevents separation of the container 3 from the
housing part 18. Therefore, the container 3 can be replaced or exchanged only
together with the housing part 18.

In the following, a preferred embodiment of the nebulizer 1 according to the
present invention will be described with reference to Fig. 10 to 14. The
previous remarks and explications regarding Fig. 1 to 9 apply preferably in a
corresponding or similar manner. Primarily, only essential differences or new
aspects will be explained in detail. The nebulizer 1 is reuseable, i.c. can be
used with multiple containers 3 one after the other.
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The nebulizer 1 comprises a counter device 44 for counting operations of the
nebulizer 1. It is preferably separate from the monitor device 23 even if the
latter one drives the counter device 44 or vice versa.

The counter device 44 blocks opening of the nebulizer 1 until a
predetermined number of operations has been reached or exceeded. In
particular, the counter device 44 is associated to preferably only one container
3 and counts operations of the nebulizer 1 with the respective container 3, i.e.
counts (only) the number of doses of fluid 2 removed or still removeable from
this container 3. Thus, the counter device 44 blocks opening of the nebulizer 1
until a predetermined number of doses of the fluid 2 has been drawn or
removed from the respective container 3. With other words, the counter
device 44 counts the operations or uses of the respective container 3 in the
nebulizer 1 and blocks opening of the nebulizer 1 until a predetermined
number has been reached or exceeded.

Preferably, the counter device 44 is associated to or located at or in the
container 3 and/or housing part 18. Fig. 10 shows in a schematic section the
housing part 18 of the nebulizer 1, wherein the counter device 44 is attached
to or located in the housing part 18, in particular, cannot be separated from the
housing part 18. The container 3 is preferably inseparable from the housing
part 18 and, thus, from the counter device 44 or vice versa.

The container 3 is preferably inseparably connected with the housing part 18
by means of the securing means 35 as already discussed.

In the shown embodiment, the counter device 44 comprises preferably a
control means, in particular a control ring 45, which is shown separately in a
perspective view in Fig. 11. The control means or control ring 45 comprises a
preferably inner toothing 46, a control recess 47, a delocking recess 48 and/or
a preferably inner shoulder or ridge 49. Preferably, the control means or
control ring 45 is rotatable and/or is indexed each time a use or operation is
counted, e.g. each time the nebulizer 1 is tensioned, the container 3 is moved,
fluid 2 is drawn from the container 3, fluid 2 is nebulized, the drive spring 7
pressurizes the fluid 2, or the-like.
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The counter device 44 comprises preferably a control element SO which is
shown in Fig. 10 and in a perspective view in Fig. 12. The control element 50
is preferably associated to the control means or control ring 45. In the present
embodiment, the control element 50 comprises a biasing portion 51, an
engagement portion 52 and/or a locking portion 53. In particular, the control
element 50 is axially moveable and/or guided by the housing part 18.

Preferably, the control element 50 can block the used container 3 and/or
housing part 18 against further use, reuse and/or reconnection with the
nebulizer 1. Fig. 10 shows the control element 50 in the initial, non-blocking
position and in the dashed line in the blocking position, i.e. in the shown
embodiment shifted axially and/or upwardly and/or towards upper housing
part 16 not shown in Fig. 10. In particular, the control element 50 protrudes in
its blocking position over the housing part 18 and/or into the upper housing
part 16.

A holding portion 54, here located at or formed by the housing part 18, or the
like cooperates with the locking portion 53 such that the control element 50 is
locked in the blocking position once the control element 50 has reached its
blocking position. With other words, the locking portion 53 enables
(inversible) self-locking of the control element 50 in the blocking position.

The counter device 44 is preferably driven by the monitoring device 23 of the
nebulizer 1. This will be explained in the following before a detailed
description of the function of the counter device 44 follows.

Fig. 13 shows in a schematic partial section of the nebulizer 1 a preferred
basic construction of the monitoring device 23. In the present embodiment,
the monitoring device 23 comprises a drive element, here a threaded shaft 55,
with an associated rider 56. When rotating the drive element or threaded shaft
55, the rider 56 is axially moveable wherein the axial position of the rider 56
corresponds to the total number of operations or actuations of the nebulizer 1
and/or to the number of containers 3.
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When the nebulizer 1 reaches or exceeds a predetermined value of operations
or actuations, the monitoring device 23 or an actuation portion 57 of the rider
56 can lock the nebulizer | against further operation or use, in particular by
interlocking the inner part 17 with the upper housing part 16 or vice versa.
This is realized in the shown embodiment in that the actuation portion 57 of
the rider 56 cooperates with or actuates a locking spring 58, in particular
axially shifts the locking spring 58. The locking spring 58 is mounted in a pre-
tensioned state such that it can radially expand and engage into a radial recess
or the like when the locking spring 58 or part thereof is actuated or axially
shifted (here by the rider 56 or its actuation portion 57) to lock the nebulizer 1
or interlock its parts 16 and 17. However, other constructional solutions are
possible as well.

The monitoring device 23 is preferably driven by the rotation of the inner part
17 relative to the upper housing part 16 when tensioning the nebulizer 1. In
the present embodiment, the monitoring device 23 or its shaft 55 is connected
to or held by the inner part 17. The monitoring device 17 or shaft 55
comprises a drive gear 59 which meshes with the upper housing part 16 so
that the shaft 55 is rotated when the nebulizer 1 is tensioned or the inner part
17 1s rotated relative to the upper housing part 16. In particular, the drive gear
59 is directly connected with or formed by the shaft 55. However, other
constructional solutions are possible as well.

Preferably, the tensioning of the nebulizer 1 or the rotation of the inner part 17
relative to the housing part 16 also drives the counter device 44. In particular,
the monitoring device 23 or the shaft 55 drives the counter device 44 or its
control member or control ring 45, preferably via a drive gear 60. In the
present embodiment, the shaft 55 is axially extended and/or the drive gear 60
is connected with the shaft 55, so that the shaft 55 and/or drive gear 60 extend
into the lower housing part 18 and/or mesh with the control member or ring
45, in particular its toothing 46. This cooperation is schematically shown in
the schematic view of a part of the nebulizer 1 and of the counter device 44 or
control ring 45 in Fig. 14. The rider 56, the locking spring 58, the upper
housing part 16, the lower housing part 18 and the control element 50 are not
shown in Fig. 14.
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The inner toothing 46 is preferably axially open to enable an axial connection
and disconnection with the associated drive gear 60 as shown in Fig. 14.

The counter device 44 blocks opening of the nebulizer 1 until a predetermined
number of operations (with the respective container 3) has been reached or
exceeded. For this purpose, the lower housing part 18 is blocked, in particular
in a form-fit manner, against opening until the predetermined number has
been reached or exceeded. This is achieved in the present embodiment by a
preferably hook-like locking member 61 associated to the nebulizer 1 or its
inner part 17, here connected to the ring 43 or to the free or lower end of the
inner part 17. Preferably, the locking member 61 is formed unitary with or by
the ring 43. However, other constructional solutions are possible as well.

When the housing of the nebulizer 1 is completely closed, i.e. the lower
housing part 18 is completely pushed on the inner part 17, the nebulizer 1, in
particular the locking member 61, interlocks preferably automatically with the
lower housing part 18, the counter device 44 or its control ring 45. This can be
achieved in that the locking member 61 flexes radially, in particular inwardly
due to the interaction of a respectively inclined guiding surface 62 with the
control ring 45 or ridge 49. Then, the locking member 61 has passed the
control ring 45 or ridge 49, it can flex back and grip under the control ring 45
or ridge 49 so that the nebulizer 1 or its housing is blocked against opening
(this state is also called blocking state or secured state).

As schematically shown in Fig. 14, the locking member 61 interlocks with the
control member or ring 45, in particular the ridge 49, such that axial
separation of the control ring 45, counter device 44 and/or lower housing part
18 from the inner part 17, the upper housing part 16 or the rest of the
nebulizer 1 for opening the nebulizer 1 is not possible in this secured state
blocking opening of the nebulizer 1.

As already mentioned, the control member or ring 45 is driven by the
monitoring device 23 or shaft 55, in particular by drive gear 60 meshing with
the toothing 46. Thus, the control member or ring 45 is indexed by one step
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each time the nebulizer 1 is used or tensioned. During this rotation of the
control member or ring 45, the nebulizer 1 remains blocked against opening,
in particular by the continued engagement of the locking member 61 with the
circumferentially extending ride 49. When the predetermined number of
operations is reached or exceeded, the delocking recess 48 reaches the locking
member 61 and, thus, unblocks the nebulizer 1 so that the nebulizer 1 or its
housing part 18 can be opened (axially pulled from the inner part 17, in
particular when or after depressing the retaining element 19). This unblocking
1s possible, because the delocking recess 48 terminates the form-fit
interlocking of the locking member 61 with the control ring 45 or its ridge 49
so that the locking member 61 can move through the delocking recess 48 and
pass the ring 45 / ridge 49 when axially detaching the lower housing part 18
together with the counter device 44 and control ring 45.

Preferably, the counter device 44 does not only block the nebulizer 1 againsi
opening until the predetermined number has been reached or exceeded, but
also provides a container controlled blocking (CCB). The CCB results in that
the nebulizer 1, the container 3 and/or housing part 18 are blocked against
further use or actuation with the respective container 3 when the
predetermined number of operations or uses has been reached or exceeded.!
With other words, when a predetermined number of doses has been removed 'l
or drawn from the respective container 3, the CCB provided by the counter
device 44 blocks the nebulizer 1 against further use or actuation with this
container 3. Further, the container 3, the respective housing part 18 and/or the .

counter device 44 (which are preferably inseparably connected or form an .
inseparable group of components) are blocked against reuse and/or
reconnection with the nebulizer 1. Thus, an empty or used container 3 is '

blocked against reuse and/or reconnection with the nebulizer 1.

The interlocking of the housing part 18 with the nebulizer 1 is preferably 1

released or unblocked when CCB is reached or activated or vice versa.

In the present embodiment, the CCB is realized by means of the control
element 50. The control element 50 is biased into its blocking position,
preferably axially upwardly, by the biasing portion 51. For this purpose, the

{
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biasing portion 51 is preferably pre-tensioned and/or respectively pre-formed,
e.g. V-like or curved with its free ends preferably downwardly in Fig. 12. The
engagement portion 52 holds the control element 50 in the unblocking
position shown in Fig. 10, in particular in that the engagement portion 42
abuts an axial face or the underside of the control member or ring 45.

When the predetermined number of operations or uses has been reached or
exceeded, the control member has been indexed, i.e. the control ring 45 has
been rotated, so that the control recess 47 reaches the control element 50 or
engagement portion 52. Then, the engagement portion 52 can move axially
into or through the control recess 47 and the control element 50 can move
axially by the biasing force of biasing portion 51 so that the control element
50 moves from the unblocking position into the blocking position shown in
dashed lines in Fig. 10. In this blocking position, the control element 50
protrudes over the housing part 18 and/or axially extends into a respective
recess 63, slit or the like in the upper housing part 16 so that the housing part
18 is blocked against rotation relative to the upper housing part 16, 1.e. so that
the nebulizer 1 cannot be tensioned anymore. This blocking recess 63 is
schematically shown in Fig. 13.

The control element 50 or its engagement portion 52 blocks the control ring
45 against further rotation, because the engagement portion 52 engages into
the control recess 52 in the blocking position of the control element 50.

The control element 50 is locked in its blocking position preferably by locking
portion 53. The locking portion 53 is held by the holding portion 54 in a
compressed or radially pre-tensioned state when the control element 50 is in
the unblocking position (lower axial position in Fig. 10). When the control
element 50 is moved (in Fig. 10 axially upwards) into its blocking position,
the locking portion 53 passes the holding portion 54 and can flex radially
(here inwardly) and lock — e.g. by engagement with or abutting on the holding
portion 54 — the control element 50 against axial downward movement, so that
the control element 50 is locked in its blocking position. This situation is
shown in dashed lines in Fig. 10. However, other constructional solutions are
possible as well.
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When the predetermined number of operations or uses have been reached, i.e.
in the unblocked state, the CCB is activated and the nebulizer 1 is not blocked
against opening anymore and the nebulizer 1 is blocked against further use or
tensioning. In this unblocked state, the lower housing part 18 may be detached
together with the respective container 3 and the counter device 44. As already
mentioned, the housing part 18 is preferably inseparable from the container 3
or vice versa. Further, the counter device 44 is preferably inseparable from the
container 3 and/or housing part 18 or vice versa. Preferably, the housing part
18 is held by an appropriate force or force-fit in the unblocked state at the
housing so that it is not just falling down, but this force is not too high that it
can be overcome for detaching the housing part 18.

Then, a new housing part 18 may be connected together with a new container
3 and a new counter device 44 to the nebulizer 1. The nebulizer 1 may be used
further with the new container 3.

The counter device 44 or its control element 50 may have also the additional
function or characteristic that reconnection of the already used container 3 /
housing part 18 is prevented after the housing part 18 and container 3 have
been detached from the nebulizer 1, or after the nebulizer 1 or its housing has
been opened at least partly. To achieve this additional function, the control
member 50 may move from its unblocking position to its blocking position in
two steps.

In the first step, when the predetermined number of operations of the
nebulizer 1 with the respective container 3 has been reached or exceeded, the
control element 50 moves from its initial unblocking position not directly into
the final blocking position, but into an intermediate position. The control
clement 50 engages in this intermediate position into the blocking recess 63
and preferably is restricted against further axial movement by the blocking
recess 63, or any other means. In this intermediate position, the locking
portion 53 has not yet passed the holding portion 54 (completely). Thus, the
nebulizer 1 is already blocked against further use operation, in particular
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against tensioning or rotation of the lower housing part 18, by the control
element 50 engaging into the blocking recess 63.

When the housing part 18 is detached from the nebulizer 1, the second step is
performed. The control element 50 moves further axially into the blocking
position shown in Fig. 10 so that the locking portion 53 passes the holding
portion 54 and can flex radially as shown by the dashed line. In this final
position, the control element 50 protrudes axially more than in the
intermediate position. This further axial protrusion prevents that the detached
housing part 18 can be attached again, because the control element 50
prevents complete closing of the housing, in particular that the already used
and previously detached housing part 18 can be pushed on the inner part 17
(again) completely. Thus, the counter device 44 and/or control element 50
prevent also reconnection or reuse of the already used housing part 18 and/or
already used container 3 with the nebulizer 1.

The nebulizer 1 or monitoring device 23 provides a live span blocking (LSB)
when the total number of operations or uses of the nebulizer 1 has reached or
exceeded the predetermined value (LSB value). The LSB 1is realized in the
present embodiment by the locking spring 58 which finally locks the nebulizer
1 against further use, in particular against further tensioning.

As long as a LSB value has not been reached or exceeded, the monitoring
device 23 does not lock the nebulizer 1 against further use. Therefore, the
nebulizer 1 can be used with multiple container 3, e.g. 2, 3, 4 or 5 containers
3, one after the other until the LSB value is reached or exceeded and the
nebulizer 1 is locked against further use.

In the present embodiment, the axial position of the rider 56 or of an
associated display mark or the like corresponds to the total number of
operations or uses of the nebulizer 1 and/or to the number of containers 3 used
with the nebulizer 1 and can be made visible for the user (e.g. the lower
housing part 18 is preferably transparent so that the rider 56 is directly visible
from the outside in the present embodiment).
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The monitoring device 23 can display or indicate the number of operations or
uses already performed or still left. Further, the monitoring device 23 can
display or indicate the number of containers 3 that have already been used or

that can still be used.

In contrast, the counter device 44 counts only the number of operations or
uses of the nebulizer 1 with the respective container 3. The rotationable
position of the control member or ring 45 corresponds to this number and can
be made visible for a user (not shown) if desired.

The counter device 44 can display or indicate the number of operations or
uses of the nebulizer 1 with the respective container 3 already performed or
still possible.

The counter device 44 and/or the monitoring device 23 can indicate or display
the respective number by numerals and/or any other kind of marking, such as
a color code or change, letters or the like.

Due to the inseparable interconnection of the container 3 with the housing part
18, the housing part 18 has to be replaced each time the container 3 is

replaced.

Preferably, the counter device 44 consists of only up to two pars, here the
control ring 45 and the control member 50.

The control ring 45 is preferably molded and/or made of plastics.

The control element 50 is preferably a stamping or bent or unitary part and/or
made of metal, in particular steel or spring steel.

Generally, it should be pointed out that in the proposed nebulizer 1 the
container 3 can preferably be inserted, in the nebulizer 1. Consequently, the
container 3 is preferably a separate component. However, the container 3 may
theoretically be formed directly by part of the nebulizer 1 or its housing part
18 or may otherwise be integrated in the nebulizer 1 or its housing part 18.
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As already mentioned, individual features, aspects and/or principles of the
embodiments described may also be combined with one another as desired
and may be used particularly in the nebulizer according to Figs. 1 and 5 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.

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 altermative embodiment the fluid 2 may also comprise
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 gencral or
allow an airflow with a sufficient volume for breathing in or inhaling through
the mouthpiece 13.

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

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

1. Nebulizer (1) for a fluid (2) comprising an insertable container (3)
containing the fluid (2), wherein the nebulizer (1) comprises a counter device
(44) for counting operations of the nebulizer (1), wherein the nebulizer (1) can
be opened for replacing the container (3),

characterized in

that the counter device (44) blocks opening of the nebulizer (1) until a
predetermined number of operations has been reached or exceeded.

2. Nebulizer according to claim 1, characterized in that the nebulizer (1)
comprises a housing part (18) which can be detached or opened for replacing
the container (3).

3. Nebulizer according to claim 2, characterized in that the nebulizer (1) or
counter device (44) is constructed such that the housing part (18) has to be
replaced each time the container (3) is replaced.

4. Nebulizer according to claim 2 or 3, characterized in that the container (3)
is inseparable from the housing part (18).

5. Nebulizer according to claim 4, characterized in that the nebulizer (1) or
counter device (44) is constructed such that the housing part (18) having an
empty or used container (3) is blocked against reuse and/or reconnection with
the nebulizer (1).

6. Nebulizer according to one of claims 2 to 5, characterized in that the
nebulizer (1) or the housing part (18) comprises a securing means (35) for
holding the container (3) in the housing part (18) inseparably, wherein the
container (3) is moveable back and forth within the nebulizer (1) and/or
relative to the housing part (18) during conveying of the fluid (2), pressure
generation and/or nebulization.
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7. Nebulizer according to one of the claims 2 to 6, characterized in thiat the
counter device (44) interlocks the housing part (18) with the nebulizér (M
until the predetermined number of operation has been reached or exceeded.

8. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in that
the counter device (44) or part thereof is inseparable from the container (3),
and/or that the counter device (44) has to be replaced together witli. the
container (3), and/or that the counter device (44) counts only operations of the
nebulizer (1) with one single container (3). |

9. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in 'tllat
the nebulizer (1) comprises a monitoring device (23) for counting the total
number of operations of the nebulizer (1), in particular with multiple
containers (3). |

10. Nebulizer according to claim 9, characterized in that the monitoril:ng
device (23) locks the nebulizer (1) against further operation or use when the
total number of operations has reached or exceeded a predetermined value. -

11. Nebulizer according to claim 9 or 10, characterized in that the monitoriﬁg
device (23) drives the counter device (44), in particular, wherein the counter
device (44) can be separated from the monitoring device (23) and can bie
replaced. |

12. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in tha";
the counter device (44) comprises a preferably common control means, in

particular a rotatable control ring (45), for controlling blocking of opening ofl:
the nebulizer (1) and/or for blocking an associated container (3) or housing'

part (18) against further use and/or reconnection with the nebulizer (1).

13. Nebulizer according to claim 12, characterized in that the control means
comprises an axial recess (47) so that the control means can be blocked by
engagement into the recess (47) and/or that an associated control element (50)
can engage into this recess (47) to lock the nebulizer (1), respectively when

the predetermined number of operations has been reached or exceeded.

’}\
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14. Nebulizer according to one of the preceding claims, characterized in that
the nebulizer (1) is blocked in form fit manner, in particular by the counter
device (44), until the predetermined number of operations has been reached or

exceeded.

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

treatment.
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Nebulizador

El presente invento se refiere a un nebulizador de acuerdo con el preambulo de
la reivindicacién 1.

Un punto de partida para el presente invento es un nebulizador ilustrédo en el
documento WO 2006/125577 A2. El nebulizador comprende, como un depésito para
fluido que ha de ser pulverizado o nebulizado, un recipiente rigido que p@ede ser
insertado que tiene una bolsa o cavidad interior que contiene el fluido y un generador
de presién con un resorte de accionamiento para entregar y pulverizar €l fluido.
Preferiblemente, el recipiente estd asegurado contra su retirada o extraccién. Con ese
proposito, el nebulizador de su alojamiento puede estar disefiado de tal modo que no
puede ser abierto después de que el recipiente haya sido insertado. ‘

Preferiblemente, el recipiente es preinstalado en el nebulizador en el eétado de
entrega. En particular, el recipiente preinstalado es sujetado por un cerrojo de
transporte inamovible dentro del alojamiento en el estado de entrega a fin d¢ evitar
cualquier apertura indeseada del recipiente.

Antes de ser usado la primera vez, el nebulizador esta completamente cerrado.
Asi, el recipiente preinstalado es abierto por un tubo de entrega que perfora uﬁ cierre
hermético y un diafragma para conectar fluidos a la bolsa interior del recipiente.
Ademas, el cerrojo de transporte es abierto de modo que el recipiente puede m'loverse
dentro del nebulizador hacia atras y hacia delante.

Haciendo girar la parte inferior del alojamiento del nebulizador el resorte de
accionamiento puede ser puesto bajo tension y el fluido puede ser aspirado 'Ia una
camara de compresion del generador de presién. Simultdneamente, el recipiente es
movido a la parte del alojamiento inferior en un movimiento de carrera del piston 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 accionarf\iento
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
o0 pulverizado a través de una boquilla a una pieza bucal tal como un aerosol, sin él uso
de un gas propulsor.

El documento WO 2007/022898 A2 describe un nebulizador similar. Un
recipiente puede ser insertado en un alojamiento del nebulizador. El alojamientoli esta
cerrado por una parte inferior del alojamiento. El recipiente es movil axialmente hacia
delante y hacia atras durante el transporte del fluido que ha de ser nebulizado, duf_ante
la generacion de presion y/o durante la nebulizacién. Un dispositivo contador puede

) e
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estar previsto en la parte de alojamiento. El dispositivo contador bloquea el nebulizador
contra un uso adicional si un numero predeterminado de operaciones ha sido
alcanzado o superado. Entonces, la parte de alojamiento puede ser reemplazada junto
con el dispositivo contador y el recipiente. El recipiente puede estar conectado de modo
inseparable con la parte de alojamiento. Ademas, el nebulizador comprende un
dispositivo de vigilancia para bloquear permanentemente el nebulizador cuando se ha
usado un cierto nimero de contenedores o cuando se han alcanzado un cierto numero
de operaciones.

El objeto del presente invento es proporcionar un nebulizador que puede ser
usado solamente con un nimero predefinido de recipientes reemplazables en el que es
posible una construccion simple y/o se consigue una manipulacion definida.

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

El presente invento se refiere a un nebulizador que puede ser abierto para
insertar y reemplazar un recipiente con el fluido que ha de ser nebulizado. El
nebulizador comprende un dispositivo contador para contar operaciones del
nebulizador. El dispositivo contador bloguea la apertura del nebulizador hasta que se
ha alcanzado o superado un numero predeterminado de operaciones. Asi, puede
impedirse que el nebulizador sea abierto antes de que el recipiente haya sido usado
(suficientemente) o haya sido vaciado. Asi, el ensuciamiento potencial del nebulizador
puede ser minimizado y/o puede ser asegurada una manipulacion definida.

El nebulizador o dispositivo contador esta construido preferiblemente de tal
modo que el recipiente vacio o usado es blogueado contra la reutilizacion y/o la
conexion de nuevo con el nebulizador. Asi, puede evitarse la reutilizacion de un
recipiente ya usado.

Preferiblemente, el nebulizador comprende una parte inferior del alojamiento
que puede ser retirada para la apertura del nebulizador y el reemplazamiento del
recipiente. En particular, el dispositivo contador esta dispuesto en la parte inferior del
alojamiento y el recipiente no puede ser separado de la parte inferior del alojamiento de
modo que estos componentes han de ser reemplazados juntos cuando el recipiente es
reemplazado. Asi, es facil impedir el uso de un recipiente ya usado ya que no puede
ser reutilizado debido a su dispositivo contador asociado.

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

La fig. 1 es una seccidn esquematica de un nebulizador conocido en un

estado no sometido a tension;
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es una seccibén esquematica, girada 90° en comparacion con' la
fig. 1, del nebulizador conocido en un estado sometido a tension;
es una seccién esquematica de un nebulizador en un estado de
entrega con un alojamiento parciaimente cerrado y con un
recipiente cerrado preinstalado; K
es una seccidén esquematica de un nebulizador de acuerdo conila
fig. 3 en un estado activado, sometido a tensién con el
alojamiento completamente cerrado y con el recipiente abierto; |
es una seccidén esquematica del nebulizador de acuerdo con la
fig. 4 en un estado no sometido a tension;

es una seccion esquematica de un nebulizador con un
alojamiento parcialmente cerrado y con unos medios de
seguridad en una parte del alojamiento que sujetan de manera
inamovible un recipiente en el nebulizador: ,
es una vista en perspectiva del medio de seguridad del
nebulizador de acuerdo con la fig. 6;

es una vista lateral del medio de seguridad del nebulizador de
acuerdo con la fig. 6 que sujetan el recipiente asociado de modo
inamovible; '
es una vista parcial esquematica de una parte del nebulizador dé
acuerdo con la fig. 6 con el medio de seguridad abierto de modo
que el recipiente puede moverse; .
es una seccion esquematica de una parte del alojamiento con un
dispositivo contador asociado y con un recipiente asociado de un
nebulizador de acuerdo con el presente invento; .
es una vista en perspectiva de un anillo de control del dispositivo
contador;

es una vista en perspectiva de un elemento de control del
dispositivo contador; '
es una vista parcial en secciéon del nebulizador sin la parte de
alojamiento, el dispositivo contador y el recipiente; y l

es una vista parcial de la parte del nebulizador que interactda con.

el anillo de control del dispositivo contador.

0 comparables, incluso si la descripcion asociada no es repetida.

Las figs. 1 y 2 muestran un nebulizador conocido 1 para pulverizar un fluido 2,
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particularmente una composicién farmacéutica muy efectiva o similar,
diagramaticamente mostrado en un estado no sometido a tension (fig. 1) y en un
estado sometido a tensién (fig. 2). El nebulizador 1 esta construido en particular 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 inhalacién 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 esté padeciendo el paciente.

El nebulizador 1 esta provisto de o comprende un recipiente insertable 3 que
contiene el fluido 2. El recipiente 3 forma asi un depdésito 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
dosificacién, 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 €l 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 presiéon 5 para
transportar y nebulizar o pulverizar 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 accionador 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 boquilla 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 tension 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 del
generador de presion 5 a través de la valvula antirretorno 10 (que transporta el fluido 2,
carrera de succion). Entonces, el nebulizador 1 esta en el asi llamado estado activado o
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sometido a tensién.

Durante la relajacion subsiguiente después del accionamiento del elerhento de
bloqueo 8 el fluido 2 en la cdmara de presién 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 relajacién del resorte de accionamiento 7 y ahora actia como un piston de
presion (generacion de presion y/o nebulizacién). 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. .

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 ul, preferiblemente de 10 a 20 ull-, mas
preferiblemente de aproximadamente 15 pl. El fluido 2 es convertido o nebulizade como
aerosol 14, cuyas gotitas tienen un didmetro 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 ensefanzas 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 boquilla 13 a través de al menos una aberturé de
suministro 15. ‘

Preferiblemente, el nebulizador 1 puede ser activado o sometido a ten‘lsién
manualmente. Ei nebulizador 1 comprende preferiblemente una parte superior 16 y una
parte interior 17 del alojamiento que es giratoria con relacién 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 Iiberable,
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 de alojamiento 18 puede ser hecha girar con relaciéon a la pade
superior 16 del alojamiento, que lieva con ella la parte 17b de la parte interior 17. Comio
resultado el resorte de accionamiento 7 es tensado en direccién axial por medio de un
engranaje o transmisiéon (no mostrado) que actia sobre el soporte 6. 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 tension el resorte de accionamiento 7 esta bajo tension. Durante el procesoﬁ

de nebulizacion el recipiente 3 es movido de nuevo a su posicion original (posicién o.
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estado no sometido a tensién mostrado en la fig. 1) por el resorte de accionamiento 7.
Asi el recipiente 3 ejecuta un movimiento de elevacién o de carrera del pistén 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 capuchdén 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 la rotacion de la parte
interior 17 con relaciéon 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 blogqueo 8, cuando se ha alcanzado
o superado un cierto nimero de accionamientos o dosis descargadas.

Una construccion y modo preferidos del inhalador o nebulizador 1 sera descrita
a continuacién con mas detalle con referencia a las figs. 3 a 5, pero poniendo enfasis
solo en ias 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 seccion, un nebulizador 1
de acuerdo a una realizacion 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 completamente
cerrado, en particular la parte 18 del alojamiento no esta empujada completamente
sobre la parte 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 esta
sometido a tension, es decir, el recipiente 3 estd en la posicion inferior. La fig. 5
muestra el nebulizador 1 en un estado no sometido a tensién, por ejemplo después de
la entrega o descarga de una dosis del fluido 2; el recipiente 3 esta en su posicion
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superior.

El recipiente 3 esta ya montado o preinstalado en el nebulizador 1 en el estadé
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 o su generador de presién 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 hé
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.

La salida 24 de fluido tiene un cierre interior 25 que esta formado
preferiblemente por un diafragma, una membrana, un cierre hermético de plastico o
similar y/o esta previsto dentro del recipiente 3. Opcionalmente, un segundo cierre 26 o
cierre exterior puede estar previsto para cubrir y/o cerrar la entrada 24 de fluido. |

Preferiblemente, los cierres 25 y 26 estan disefiados de tal modo que la
apertura sucesiva es posible por medio de un elemento comun, 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 dell
movimiento de carrera del recipiente 3 o con respecto a la direccion de salida principal
del fluido 2. |

Generalmente, el recipiente 3, la salida 24 de fluido 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 perforacion 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 eni
direccién longitudinal o axial.

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. E!l segundo cierre o cierre exterior 26 esta
preferiblemente situado junto al extremo de cabecera o axial del recipiente 3 y/o sujeto!
0 conectado a una pestafia o faldén 28, que puede estar formada por {a parte de cierre
27 o cualquier otra parte adecuada. Sin 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
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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 realizacion mostrada.
Preferiblemente, la parte 18 del alojamiento es sujetada por salto elastico o insertada
solamente de modo parcial en el estado de entrega.

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 fijjado durante la conexién
de fluido del recipiente 3 y/o durante la conexién mecanica del recipiente 3, aqui con el
soporte 6. Preferiblemente, el cerrojo de transporte 29 sujeta el recipiente 3 fijado
durante la apertura, en particular la perforacion del recipiente 3.

En el estado de entrega, en el que el nebulizador 1 puede ser transportado o
entregado al usuario o esta ain empaquetado, el nebulizador 1 o la parte 18 del
alojamiento es preferiblemente asegurado, en particular por medio de un 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 de
transporte o tubo 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 realizacion mostrada, el 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 estd asegurada axialmente o es mantenida o
fijada suficientemente lejos o espaciada de la parte superior 16 del alojamiento para ser
capaz de sostener el recipiente 3 (aln cerrado) o el primer cierre 25 lejos del 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 direccion 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
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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. El miembro de seguridad 30 puede fofmar 0
constituir alternativa o simultdneamente 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. i

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 realizacion preferida en particular por medio del cérrojo
de transporte 29 que actla entre el recipiente 3 y la parte 18 del alojamiento, .y el
miembro de seguridad 30 que actGa entre la parte 18 del alojamiento y el alojamiénto
del nebulizador 1 o la parte superior 16 del alojamiento o similar. Sin embargQ, 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 alojamientd{, la
parte superior 16 del alojamiento, la parte interior 17 del alojamiento o el soporte 6 'por
el otro fado. l

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. ‘

A fin de asegurar la parte 18 del alojamiento, puede ser asegurada en el estado
de entrega por medio de al menos una patilla de retencion 31, saliente, protuberanciaﬂo

similar que se aplica en un rebaje 32 de retencién asociado en la parte 18 de.

alojamiento o similar. La patilla 31 de retencion puede ser formada por un brazo de
retencion 33 que puede doblarse o flexionar preferiblemente. “

Una vez que el miembro de seguridad 30 ha sido retirado, un usuario (no
mostrado) puede empujar ia parte 18 del alojamiento totalmente en la direccién axial y
por ello abrir el recipiente 3, es decir el primer cierre 25, insertando el elemento dé

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 0 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 aplicacion de l“
interbloqueo, es decir a manera de ajuste a la forma en una direccién axial, |

particularmente por la aplicacion del elemento de retencién 19 o similar, pero puede ser
separado si se desea.

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 0 a su generador de presion 5, y la
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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 tension 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
aplicacién (completa) con el recipiente 3 y preferiblemente también moviendo o
apretando el recipiente 3 contra el elemento de perforacion 22 en la region de la base
de la parte 18 del alojamiento y perforando o abriendo por ello un agujero de ventilacion
34 en la base 21 del recipiente. La fig. 4 muestra el nebulizador 1 en este estado
sometido a tension y activado. El soporte 6 es aplicado con el recipiente 3 y el tubo de
transporte 9 ha sido completamente insertado en el recipiente 3.

La fig. 5 muestra el nebulizador 1 en el estado relajado, no sometido a tension,
es decir después de pulverizacion 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 aun abierto y conectado mediante fluidos, es decir el nebulizador 1
permanece activado.

El nebulizador 1 es activado después de la retirada del miembro de seguridad
30 y el empuje axial (total) de la parte 18 del alojamiento y puede ser usado del mismo
modo que el nebulizador 1 mostrado en las figs. 1y 2.

Para impedir la apertura indeseada del recipiente 3, particularmente del primer
cierre 25, en el estado de entrega del nebulizador 1, preferiblemente esta 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.

Preferiblemente, la apertura del cerrojo de transporte 29 ocurre
automaticamente cuando se cierra el nebulizador 1 o su alojamiento completamente, se
fija por salto elastico o se aprieta sobre la parte 18 de alojamiento completamente hacia
la parte superior 16 de 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 solo en al menos parte del movimiento y/o justo un poco antes de
que la posicion final completamente cerrada sea alcanzada o justo cuando la posicion
final completamente cerrada es alcanzada.

Durante el movimiento de cierre el cerrojo de transporte 29 es preferiblemente
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abierto por la interaccion directa o indirecta con o por el alojamiento del nebulizador 1,
la parte interior 17 o su parte inferior 17b, un anillo de sujecion 43 que sujeta el resorte
7 o similar. Preferiblemente, el recipiente 3 y/o su primer cierre 25 estan abiertos asi
como el cerrojo de transporte 29 por medio de una actuacién comun, aqui el
movimiento de cierre del nebulizador 1 o de su alojamiento o parte inferior 18.

Las figs. 4 y 5 muestran el cerrojo de transporte 29 en la posicion abierta, es
decir en la que el recipiente 3 es libre de moverse axialmente.

Preferiblemente, en el estado no activado, es decir cuando la parte 18 del
alojamiento no ha siso empujada totalmente, el nebulizador 1 puedé ser bloqueado
para impedir el sometimiento a tension del generador de presién 5, es decir en
particular para impedir la rotacién de la parte interior 17 con relacion a la parte superior
16 del alojamiento. Esto puede ser importante cuando e! nebulizador 1 es alimentado
en el estado de entrega con el generador de presion 5 sin estar bajo tensién. Por
consiguiente, el inhalador 1 puede tener una barrera, de modo que la parte interior 17
puede solamente ser hecha girar con relacién a la parte superior 16 del alojamiento
cuando la parte 18 del alojamiento ha sido empujada completamente. Alternativa o
adicionalmente, el miembro de seguridad 30 puede bloquearse no solamente
empujando la parte inferior 18 en el estado de entrega, sino también por cualquier
rotacion de la parte interior 17 hasta que el miembro de seguridad 30 ha sido abierto,
liberado o retirado.

En lo que sigue, se describiran en detalle otros aspectos del inhalador o
nebulizador 1 con referencia a las figs. 6 a 9, en las que solamente se pondra énfasis
en las diferencias esenciales de modo que las observaciones y explicaciones previas
que se refieren al nebulizador 1 de acuerdo con las figs. 1 a 5 se aplican
preferiblemente de una manera correspondiente o similar.

La Fig. 6 muestra en una vista muy esquematica, parcialmente en seccién el
nebulizador 1 en el estado de entrega con un alojamiento o parte 18 del alojamiento no
completamente cerrado. Sin embargo, la parte 18 del alojamiento ha sido ya empujada
sobre la parte interior 17 mas de lo inicialmente previsto en el estado de entrega tal
como se ha mostrado en la fig. 3. Por ello, el recipiente 3 ha sido ya abierto en el
estado mostrado en la fig. 6. Ademas, el miembro de seguridad 30, que
preferiblemente asegura la parte 18 del alojamiento en el estado de entrega contra el
empuje sobre la parte interior 17, ha sido ya liberado o abierto o retirado en el estado
mostrado en la fig. 6.

El nebulizador 1 o su alojamiento comprende un medio de seguridad 35 para
sujetar el recipiente 3 de tal modo que el recipiente 3 puede moverse hacia atras y
hacia delante para el transporte del fluido 2, generacién de presién y/o nebulizacién,
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pero es inseparable del alojamiento o parte 18 del alojamiento, y/o de tal modo que el
recipiente 3 es sujeto de modo inamovible en el estado de entrega del nebulizador 1.

El medio de seguridad 35 esta situado o dispuesto preferiblemente en la parte
18 de alojamiento como se ha mostrado en la fig. 6.

La fig. 7 muestra en una vista en perspectiva una realizacion preferida del medio
de seguridad 35. La fig. 8 muestra el medio de seguridad 35 conectado con el
recipiente 3.

Preferiblemente, el medio de seguridad 35 comprende o consiste de una parte
metalica y/o estampada y/o consisten de una Gnica parte, unitaria como se ha mostrado
en lafig. 7.

Preferiblemente, el medio de seguridad 35 esta hecho de acero, en particular de
acero de resorte.

Preferiblemente, el medio de seguridad 35 es producido a partir de material en
laminas por corte, estampacion o similar y/o por curvado.

Preferiblemente, el medio de seguridad 35 o la parte forman una jaula, en
particular, que abraza el recipiente 3 o una parte de extremidad del mismo.

Preferiblemente, el medio de seguridad 35 comprende elementos de sujecion 36
y/o elementos de bloqueos 37. Los elementos 36 y 37 estan preferiblemente disenados
como brazos, dedos, laminas o similares. En particular, los elementos 36, 37 estén
alternativamente distribuidos sobre una circunferencia del recipiente 3 y/o se extienden
al menos axialmente de modo esencial o en la direccion del movimiento hacia atras y
hacia delante del recipiente 3.

Preferiblemente, los elementos 36 y 37 son sujetados o conectados con una
base 38 del medio de seguridad 35.

Preferiblemente, el medio de seguridad 35 o la base 38 comprenden o sujetan
el elemento perforador 22 para perforar el recipiente 3, es decir abrir la base 21 del
recipiente o su agujero de ventilacion 34 en el estado activado y sometido a tension, es
decir cuando el recipiente 3 alcanza su posicion de extremidad inferior. En la realizacion
mostrada, el elemento perforador 22 esta formado por un curvado respectivo de una
parte de resorte 39 del medio de seguridad 35 o de su base 38. La parte de resorte 39
puede sujetar o facilitar la conexion (completa o final) del recipiente 3 al soporte 6.

El medio de seguridad 35 o la base 38 comprenden preferiblemente al menos
una o multiples partes 40 de fijacion para fijar el medio de seguridad 35 al nebulizador 1
o alojamiento o parte 18 del alojamiento. En particular, las partes de fijacion 40 pueden
fijar el medio de seguridad 35 cuando el medio de seguridad 35 en apretado a la parte
18 del alojamiento por cooperacion con la pared lateral de la parte 18 del alojamiento.
Sin embargo, es también posible sobremoldear el medio de seguridad 35, su base 38,
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las partes de fijacion 40 o similares. Ademas, el medio de seguridad 35 ",podria estar
conectado con la parte 18 del alojamiento o similar de cualquier otra manera adecuada.

Preferiblemente, el medio de seguridad 35 no solamente impide la separacion
del recipiente 3 del nebulizador 1, su alojamiento o la parte 18 del alojamierigto, sino que
también forman el cerrojo de transporte 29 para sujetar el recipiente 3 inamovible en el
alojamiento en el estado de entrega del nebulizador 1. Las figs. 6 y 8 muestran este
estado o situacién cuando el recipiente 3 es sujetado inamovible (axialmente) por el
medio de seguridad 35, es decir cuando el cerrojo de transporte 29 esta derrado. En
esta situacion, el recipiente 3 o su extremo o borde 41 sobresaliente preferiblémente de
modo radial del recipiente 3 es sujetado entre el elemento de sujecion 36 y el elemento
de bloqueo 37, en particular entre extremos de los elementos 36 y 37 respec%tivamente
formados o curvados. '

En la realizacién mostrada, el extremo o borde 41 del recipiente es cogido entre
las partes de extremidad 36a y 37a de los elementos 36 y 37. Los elementos de
sujecion 36 se agarran o se extienden sobre el borde 41 y los elementos de blbqueo 37
0 sus partes de extremidad 37a se agarran o se extienden bajo el borde 41 o.base 21
de recipiente de modo que el borde 41 y el recipiente 3 son sujetados de modb seguro
impidiendo cualquier movimiento axial del recipiente 3 con relacion al mledio de
seguridad 35 y con relacion a la parte 18 del alojamiento asociada en este estado, es
decir con el medio de seguridad 35/cerrojo de transporte 29 bloqueados. "

El elemento de sujecién 36 y los elementos de bloqueo 37 estan distribuidos
alternativamente alrededor del recipiente 3 o borde 41. '.

Preferiblemente, las partes de extremidad 36a de los elementos de sujecién 36
terminan en un primer plano radial y las partes de extremidad 37a de los elemehtos de
bloqueo 37 terminan en otro, segundo plano radial, en que los dos planos% estan
axialmente desplazados para sujetar el borde 41 entre ellos y/o en que el segundo
plano esta situado axialmente entre el primer plano y la posicion final inferibr del
recipiente 3 o la extremidad inferior de la parte 18 del alojamiento o el elemento
perforador 22. Adicional o alternativamente, las partes de extremidad 36a terminén en
otro radio (radio exterior) distinto que las partes de extremidad 37a y/o axialmente
espaciadas. l‘

Las partes de extremidad 36a y/o 37a preferiblemente forman a modo de garras
o similares y/o se extienden de modo preferible radialmente hacia dentro. ‘.

Preferiblemente, los elementos 36 y/o 37 pueden doblarse con sus extremos
libres radialmente hacia fuera. .

Por ejemplo, los extremos de las partes de extremidad 36a pueden estar
inclinados de tal modo que el recipiente 3 puede ser insertado en el medio de seguridad
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35 o conectado con él por una fuerza axial respectiva de modo que los elementos de
sujecion 36 se doblen hacia fuera para permitir el paso del borde 41. Sin embargo, los
elementos de sujecién 36 pueden ser doblados hacia fuera también mediante un util
adecuado (no mostrado) o similar cuando el recipiente 3 es insertado, en particular con
su borde 41, en el medio de seguridad 35.

Preferiblemente, los elementos de sujecién 36 impiden la separacion del
recipiente 3 del medio de seguridad 35 v, asi, de la parte asociada 18 del alojamiento o
similar.

Los elementos de bloqueo 37 o sus partes de extremidad 37a pueden ser
doblados radialmente hacia fuera a fin de abrir el cerrojo de sujecioén o de transporte
axial 29 (esto se explicara en detalle con referencia a la fig. 9 en lo que sigue). A
continuacién, el recipiente 3 puede moverse axialmente, en particular hacia atras y
hacia delante y/o con su borde 41 entre el primer plano y el elemento perforador 22 en
la realizacion actual.

En la realizacién actual, los elementos de blogueo 37 comprenden partes de
accionamiento 37b (preferiblemente formadas en sus extremos libres y/o entre partes
de extremidad adyacentes 37a). Preferiblemente, las partes de accionamiento 37b
forman extensiones axiales que pueden ser radialmente desplazadas. La parte de
accionamiento 37b coopera con un miembro de control asociado 42 o muitiples
miembros de control 42 del nebulizador 1 de tal modo que los elementos de bloqueo 37
son doblados radialmente hacia fuera cuando se cierra (completamente) el alojamiento
para abrir el cerrojo de transporte 29 (aqui principalmente formado por los elementos
de bloqueo 37 o sus partes de extremidad 37a).

La fig. 6 muestra esquematicamente el miembro de control 42 axialmente
espaciado de la parte de accionamiento asociada 37b cuando el alojamiento no ha sido
aun cerrado (completamente).

La fig. 9 muestra una parte inferior del nebulizador 1 completamente cerrado
con el cerrojo de transporte 29 abierto, es decir con elementos de bloqueo 37 doblados
radialmente hacia fuera. La fig. 9 muestra que el miembro de control 42 tiene una
superficie de guiado inclinada o similar para convertir el movimiento de cierre axial en el
movimiento de apertura radial de la parte de accionamiento 37b y, asi, del elemento de
bloqueo asociado 37 para abrir el cerrojo de transporte 29, en particular cuando el
alojamiento ha sido completamente cerrado o cuando la parte 18 de alojamiento ha
sido empujada completamente sobre el nebulizador 1.

El miembro de control 42 esta preferiblemente formado como una protuberancia
axial. Puede estar formado por un anillo 43 o en él o cualesquiera otros medios de
sujecion del nebulizador 1 para apoyarse contra el resorte de accionamiento 7 en la
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parte interior 17 o por cualquier otro componente adecuado del nebulizador 1 tal como
la parte interior 17. :

El miembro de control 42 puede estar formado como un anillo: o escalén o
reborde sobresaliente axial que se extiende a lo largo del anillo 43.

El miembro de control 42 puede adicionalmente asegurar los elementos de
sujecién 36 contra la apertura axial cuando el alojamiento esta completaménte cerrado
como se ha mostrado esquematicamente en la fig. 9. En este caso, el miembro de
control 42 hace contacto con el elemento o elementos de sujecion 36 o sus partes de
extremidad 36a periféricamente sobre el lado exterior para impedir cualqu‘ier doblado
hacia fuera. A continuacion, el medio de seguridad 35 o sus elementos de sujecién 36
son asegurados contra la apertura de modo que el recipiente 3 es sujetadé de modo
seguro dentro del medio de seguridad 35 o la jaula formada por el medio de:‘seguridad
35 o los elementos de sujecion 36. '.

La fig. 9 muestra el recipiente 3 en su posicién inferior cuando el “.‘elemento
perforador 22 puede perforar el agujero de ventilacion 34 o un cierre hermético
asociado unido a la base 21 del recipiente. |

En la presente realizacion, el medio de seguridad 35 tiene mdltiples funciones.
Sujeta el recipiente 3 (en el estado activado/con el alojamiento completamente cerrado)
de tal modo que se puede mover hacia atras y hacia delante, en particular dd‘rante el
transporte del fluido 2, durante la generacién de presién y/o durante la nebulizaé;ién, en
que el recipiente 3 es inseparable del alojamiento o de la parte 18 del alojamiento.
Ademas, el medio de seguridad 35 forma el cerrojo de transporte 29 y/o sujétan al
recipiente 3 inamovible en el estado de entrega del nebulizador 1. Adicional o
alternativamente, el medio de seguridad 35 comprende un medio de apertura, é‘qui el
elemento perforador 22, para abrir el agujero de ventilacién 34 del recipiente 3. ‘.

Preferiblemente, el medio de seguridad 35 forma una jaula que no puede ser
separada del recipiente 3 después de conectarla con el recipiente 3.

El cerrojo de transporte 29 y los elementos de bloqueo 37 son mantenidos
abiertos durante el uso normal del nebulizador 1, en particular mientras el alojamiénto
esta (completamente) cerrado. Cuando el alojamiento es abierto, es decir la parté 18
del alojamiento es separada, el miembro de control 42 puede soltarse de las partes de
accionamiento 37b de modo que el elemento de bloqueo 37 puede cerrarse o doblarse
de nuevo hacia adentro. A continuacién, los elementos de bloqueo 37 pueden
agarrarse con sus partes de extremidad 37a sobre el borde 41 del recipiente 3 de b_tal
modo que se forma un cerrojo adicional que impide que el recipiente 3 pueda sl“er
separado del medio de seguridad 35/parte 18 del alojamiento. |

El medio de seguridad 35 impide la separacion del recipiente 3 de la parte 118

5 adapewins
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del alojamiento. Por ello, el recipiente 3 puede ser reemplazado o cambiado solo junto
con la parte 18 del alojamiento.

En lo que sigue, se describird una realizacion preferida del nebulizador 1 de
acuerdo con el presente invento con referencia a las figs. 10 a 14. Las observaciones y
explicaciones previas con referencia a las figs. 1 a 9 se aplican preferiblemente de una
manera similar o correspondiente. Principalmente, solo se explicaran en detalle
diferencias esenciales o nuevos aspectos. El nebulizador 1 es reutilizable, es decir
puede ser usado con multiples recipientes 3 uno después de otro.

El nebulizador 1 comprende un dispositivo contador 44 para contar las
operaciones del nebulizador 1. Estd separado preferiblemente del dispositivo de
vigilancia 23 incluso si el Ultimo acciona el dispositivo contador 44 o viceversa.

El dispositivo contador 44 bloguea la apertura del nebulizador 1 hasta que se ha
alcanzado o superado un numero predeterminado de operaciones. En particular, el
dispositivo contador 44 esta asociado preferiblemente solo a un recipiente 3 y cuenta
las operaciones del nebulizador 1 con el recipiente respectivo 3, es decir cuenta
(solamente) el nimero de dosis de fluido 2 retiradas o que pueden ser aun retiradas de
este recipiente 3. Asi, el dispositivo contador 44 bloquea la apertura del nebulizador 1
hasta que se ha extraido o retirado un niimero predeterminado de dosis del fluido 2 del
recipiente respectivo 3. En otras palabras, el dispositivo contador 44 cuenta las
operaciones o usos del recipiente respectivo 3 en el nebulizador 1 y bloquea la apertura
del nebulizador 1 hasta que se ha alcanzado o superado un numero predeterminado.

Preferiblemente, el dispositivo contador 44 esta asociado al recipiente 3 y/o a la
parte 18 del alojamiento o situado en ellos. La fig. 10 muestra en una seccion
esquematica la parte 18 del alojamiento del nebulizador 1, en que el dispositivo
contador 44 esta unido a la parte 18 del alojamiento o situado en ella, en particular, no
puede ser separado de la parte 18 del alojamiento. El recipiente 3 es preferiblemente
inseparable de la parte 18 del alojamiento y, asi, del dispositivo contador 44 o
viceversa.

El recipiente 3 esta preferiblemente conectado de forma inseparable con la
parte 18 del alojamiento por intermedio del medio de seguridad 35 como ya se ha
descrito.

En la realizacién mostrada, el dispositivo contador 44 comprende
preferiblemente un medio de control, en particular un anillo de control 45, que esta
mostrado separado en una vista en perspectiva en la fig. 11. El medio de control o
anillo de control 45 comprende preferiblemente un dentado interior 46, un rebaje de
control 47, un rebaje de desbloqueo 48 y/o preferiblemente un escalén o reborde

interior 49. Preferiblemente, el medio de control o anillo de control 45 es giratorio y/o es
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indexado cada vez que se cuenta un uso u operacion, por ejemplo cada vez que el
nebulizador 1 es sometido a tension, el recipiente 3 es movido, el fluido 2 es extraido
del recipiente 3, el fluido 2 es nebulizado, el resorte de accionamiento 7 presuriza el
fluido 2, o algo similar.

El dispositivo contador 44 comprende preferiblemente un elemento de control 50
que esta mostrado en la fig. 10 y en una vista en perspectiva en la fig. 12. El elemento
de control 50 esta preferiblemente asociado al medio de control o al anillo de control
45. En la presente realizacion, el elemento de control 50 comprende una parte de carga
51, una parte de aplicacién 52 y/o una parte de bloqueo 53. En particular, el elemento
de control 50 puede moverse axialmente y/o ser guiado por la parte 18 del alojamiento.

Preferiblemente, el elemento de control 50 puede bloquear el recipiente usado 3
y/o la parte 18 del alojamiento contra un uso adicional, reutilizacion y/o conexion de
nuevo con el nebulizador 1. La fig. 10 muestra el elemento de control 50 en la posici‘c’)n
inicial, no bloqueante y en la linea de trazos en la posicién de bloqueo, es decir en la
realizacion mostrada desplazado axialmente y/o hacia arriba y/o hacia la parte superior
16 del alojamiento no mostrada en la fig. 10. En particular, el elemento de control 50
sobresale en su posicién de bloqueo sobre fa parte 18 del alojamiento y/o a la parfe
superior 16 del alojamiento. )

Una parte de sujecion 54, situada aqui en la parte 18 del alojamiento o formada
por ella, o similar coopera con la parte de bloqueo 53 de tal modo que el elemento de

control 50 es bloqueado en la posicién de bloqueo una vez que el elemento de control
50 ha alcanzado su posicién de bloqueo. En otras palabras, la parte de bloqueo 53
permite el autobloqueo (que no se puede invertir) del elemento de control 50 en la ‘.

posicion de bloqueo.

El dispositivo contador 44 es accionador preferiblemente por el dispositivo de -

vigilancia 23 del nebulizador 1. Esto se explicara en lo que sigue antes de una -

descripcion detallada a continuacién de la funcion del dispositivo contador 44.

La fig. 13 muestra en una seccién parcial esquematica del nebulizador 1 una
construccion basica preferida del dispositivo de vigilancia 23. En la realizacion actual, el
dispositivo de vigilancia 23 comprende un elemento de accionamiento, aqui un arbol
roscado 55, con un apéndice asociado 56. Cuando se hace girar el elemento de
accionamiento o arbol roscado 55, el apéndice 56 es movil axialmente en que la
posicién axial de la corredera 56 corresponde al numero total de operaciones o
accionamientos del nebulizador 1 y/o al nimero de recipientes 3.

Cuando el nebulizador 1 alcanza o sobrepasa un valor predeterminado de
operaciones o accionamientos, el dispositivo de vigilancia 23 o una parte de
accionamiento 57 del apéndice 56 puede bloquear el nebulizador 1 contra otra

e .
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operacion o uso, en particular bloqueando entre ellas la parte interior 17 con la parte
superior 16 del alojamiento o viceversa. Esto es realizado en la realizacion mostrada
porque la parte de accionamiento 57 del apéndice 56 coopera o actua con un resorte
de blogueo 58, en particular desplaza axialmente el resorte de bloqueo 58. El resorte
de bloqueo 58 estd montado en un estado sometido previamente a tension de tal modo
que puede expandirse radialmente y aplicarse en un rebaje radial o similar cuando el
resorte de bloqueo 58 o parte del mismo es accionado o desplazado axialmente (aqui
por el apéndice 56 o su parte de accionamiento 57) para bloquear el nebulizador 1 o
bloquear entre ellas sus partes 16 y 17. Sin embargo, son también posibles otras
soluciones constructivas.

E! dispositivo de vigilancia 23 es preferiblemente accionado por la rotacion de la
parte interior 17 con relacion a la parte superior 16 del alojamiento cuando se somete a
tension el nebulizador 1. En la realizacion actual, el dispositivo de vigilancia 23 o su
arbol 55 esta conectado a la parte interior 17 o sujeto por ella. El dispositivo de
vigilancia 17 o arbol 55 comprende un engranaje de accionamiento 59 que engrana con
la parte superior 16 del alojamiento de modo que el arbol 55 es hecho girar cuando el
nebulizador 1 es sometido a tension o la parte interior 17 es hecha girar con relacion a
la parte superior 16 del alojamiento. En particular, el engranaje de accionamiento 59
esta directamente conectado con el arbol 55 o formado por €él. Sin embargo, son
posibles también otras soluciones constructivas.

Preferiblemente, el sometimiento a tension del nebulizador 1 o la rotacion de la
parte interior 17 con relacion a la parte 16 del alojamiento también acciona el
dispositivo contador 44. En particular, el dispositivo de vigilancia 23 o el arbol 55
accionan el dispositivo contador 44 o su miembro de control o anillo de control 45,
preferiblemente mediante un engranaje de accionamiento 60. En la realizacion actual,
el arbol 55 esta axialmente extendido y/o el engranaje de accionamiento 60 esta
conectado con el arbol 55, de modo que el arbol 55 y/o el engranaje de accionamiento
60 se extienden a la parte inferior 18 del alojamiento y/o engranan con el miembro o
anillo de control 45, en particular su dentado 46. Esta cooperacion esta
esquematicamente mostrada en la vista esquematica de una parte del nebulizador 1y
del dispositivo contador 44 o anillo de control 45 en la fig. 14. El apéndice 56, el resorte
de bioqueo 58, la parte superior 16 del alojamiento, la parte inferior 18 del alojamiento y
el elemento de control 50 no estan mostrados en Ia fig. 14.

El dentado interior 46 esta preferiblemente abierto axialmente para permitir una
conexion y desconexién axiales con el engranaje de accionamiento 60 asociado como
se ha mostrado en la fig. 14.

El dispositivo contador 44 bloquea la apertura del nebulizador 1 hasta que se ha
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alcanzado o superado un numero predeterminado de operaciones (con el recipiente
respectivo 3). Con este propésito, la parte inferior 18 del alojamiento es bloqueada, ‘en
particular de una manera ajustada a la forma, contra la apertura hasta que se haya
alcanzado o superado un nimero predeterminado. Esto se consigue en la realizacion
actual mediante un miembro de bloqueo 61 preferiblemente a modo de gancho
asociado al nebulizador 1 o a su parte interior 17, aqui conectado al anillo 43 o al
extremo libre o inferior de la parte interior 17. Preferiblemente, el miembro de bloquéo
61 esta formado unitario con el anillo 43 o formado por él. Sin embargo, son posibles
también otras soluciones constructivas.

Cuando el alojamiento del nebulizador 1 esta completamente cerrado, es dedir
la parte inferior 18 del alojamiento esta completamente empujada sobre la parte interior
17, el nebulizador 1, en particular el miembro de bloqueo 61, se bloque?
preferiblemente de forma automatica con la parte inferior 18 del alojamiento, el
dispositivo contador 44 o su anillo de control 45. Esto puede conseguirse porque el
miembro de bloqueo 61 se dobla radialmente, en particular hacia dentro debido a la
interaccion de una superficie de guiado 62 inclinada respectivamente con el anillo de
control 45 o reborde 49. A continuacion, el miembro de bloqueo 61 ha pasado el anillo“
de control 45 o reborde 49, puede doblarse de nuevo y agarrarse bajo el anillo de.
control 45 o reborde 49 de modo que el nebulizador 1 o su alojamiento sea bloqueado'!
contra la apertura (este estado es también llamado estado de bloqueo o estado:
asegurado). ‘

Como se ha mostrado esquematicamente en la fig. 14, el miembro de bloqueo |
61 se bloquea con el miembro de control o anillo 45, en particular el reborde 49, de tal
modo que la separacién axial del anillo de control 45, de! dispositivo contador 44 y/o de
la parte inferior 18 del alojamiento de la parte interior 17, la parte superior 16 del L

alojamiento o el resto del nebulizador 1 para abrir el nebulizador 1 no es posible en este

estado asegurado que bloquea la apertura del nebulizador 1.

Como ya se ha mencionado, el miembro de control o anillo 45 es accionado por

el dispositivo de vigilancia 23 o arbol 55, en particular por el engranaje de
accionamiento 60 que engrana con el dentado 46. Asi, el miembro de control o anillo 45
es indexado por un paso cada vez que el nebulizador 1 es usado o sometido a tensién.
Durante esta rotacion del miembro de control o anillo 45, el nebulizador 1 permanece
bloqueado contra la apertura, en particular por la aplicacién continuada del miembro de
bloqueo 61 con el apéndice 49 que se extiende circunferencialmente. Cuando el
nimero predeterminado de operaciones es alcanzado o superado, el rebaje de
desbloqueo 48 alcanza el miembro de bloqueo 61 y, asi, desbloquea el nebulizador 1
de modo que el nebulizador 1 o su parte 18 del alojamiento puede ser abierto

'
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(estirando axialmente de la parte interior 17, en particular cuando se aprieta o después
de apretar el elemento retenedor 19). Este desbloqueo es posible, debido a que el
rebaje de desbloqueo 48 termina el bloqueo de ajuste a la forma del miembro de
bioqueo 61 con el anillo de control 45 o su reborde 49 de modo que el miembro de
bloqueo 61 puede moverse a través del rebaje de desbloqueo 48 y pasar el anillo
45/reborde 49 cuando se separa axialmente la parte inferior 18 del alojamiento junto
con el dispositivo contador 44 y anillo de control 45.

Preferiblemente, el dispositivo contador 44 no solo bloquea el nebulizador 1
contra la apertura hasta que se ha alcanzado o superado el nimero predeterminado,
sino que también proporciona un bloqueo controlado del recipiente (CCB). EI CCB da
como resultado que el nebulizador 1, el recipiente 3 y/o la parte 18 del alojamiento son
bloqueados contra un uso o accionamiento adicional con el recipiente respectivo 3
cuando el numero predeterminado de operaciones o usos ha sido alcanzado o
superado. En ofras palabras, cuando se ha retirado o extraido un numero
predeterminado de dosis del recipiente respectivo 3, el CCB proporcionado por el
dispositivo contador 44 bloquea el nebulizador 1 contra un uso o accionamiento
adicional con este recipiente 3. Ademas, el recipiente 3, la parte respectiva 18 del
alojamiento y/o el dispositivo contador 44 (que estan preferiblemente conectados de
modo inseparable o forman un grupo de componentes inseparable) son bloqueados
contra una reutilizacién y/o una conexion de nuevo con el nebulizador 1. Asi, un
recipiente 3 vacio o usado es bloqueado contra la reutilizacion y/o conexion de nuevo
con el nebulizador 1.

El bloqueo entre la parte 18 del alojamiento y el nebulizador 1 es
preferiblemente liberado o desbloqueado cuando el CCB es alcanzado o activado o
viceversa.

En la realizacidon actual, el CCB es realizado por medio del elemento de control
50. El elemento de control 50 es cargado a su posicion de bloqueo, preferiblemente de
modo axial hacia arriba, por la parte de carga 51. Con este propésito, la parte de carga
51 es preferiblemente sometida previamente a tension y/o respectivamente
preformada, por ejemplo a modo de V o curvada con sus extremos libres
preferiblemente hacia abajo en la fig. 12. La parte de aplicacion 52 sujeta el elemento
de control 50 en la posicion de desbloqueo mostrada en la fig. 10, en particular porque
la parte de aplicacién 42 hace tope con una cara axial o el lado inferior del miembro de
control o anillo 45.

Cuando el nimero predeterminado de operaciones o usos ha sido alcanzado o
superado, el miembro de control ha sido indexado, es decir el anillo de control 45 ha
sido hecho girar, de modo que el rebaje de control 47 alcanza el elemento de control 50
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o la parte de aplicacién 52. Entonces, la parte de aplicaciérj 52 puede moverse
axialmente al rebaje de control 47 o a través del mismo y el elémento de control 50
puede moverse axialmente por la fuerza de carga de la parte de carga 51 de modo que
el elemento de control 50 se mueve desde la posicion de desbloqueo a la posicién de
bloqgueo mostrada en lineas de trazos en la fig. 10. En esta poéicién de bloqueo, el
elemento de control 50 sobresale sobre la parte 18 del alojamiento y/o axialmente se
extiende a un rebaje respectivo 63, hendidura o similar en la pérte superior 16 del
alojamiento de modo que la parte 18 del alojamiento es bloqueada“. contra rotacion con
relacion a la parte superior 16 del alojamiento, es decir de modo que el nebulizador 1
no puede ya ser sometido mas a tension. Este rebaje de bloqueo 63 esta mostrado
esquematicamente en la fig. 13. ‘.

El elemento de control 50 o su parte de aplicacion 52 bldquean el anillo de
control 45 contra una rotacién adicional, debido a que la parte d§ aplicacién 52 se
aplica en el rebaje de control 52 en la posicién de bloqueo del elemento de control 50.

El elemento de control 50 es bloqueado en su posibién de bloqueo
preferiblemente por la parte de bloqueo 53. La parte de bloqueo 53 es sujetada por la
parte de sujecién 54 en un estado comprimido o radialmente sometido previamente a
tension cuando el elemento de control 50 esta en la posicién de desbloqueo (posicion
axial inferior en la fig. 10). Cuando el elemento de control 50 es movido (en la fig. 10
axialmente hacia arriba) a su posiciéon de bloqueo, la parte de bloqueo 53 pasa la parte
de sujecion 54 y puede doblarse radiaimente (aqui hacia dentro) y‘\ bloquear — por
ejemplo por aplicacién o tope sobre la parte de sujecién 54 — el elemento de control 50
contra el movimiento axial hacia abajo, de modo que el elemento de control 50 es
bloqueado en su posicién de bloqueo. Esta situacion esta mostrada en lineas de trazos
en la fig. 10. Sin embargo, son posibles también otras soluciones constructivas.

Cuando el nimero predeterminado de operaciones o usos ha sidb alcanzado, es
decir en el estado desbloqueado, el CCB es activado y el nebulizador 1 no es
blogueado contra ninguna apertura mas y el nebulizador 1 es bloqueado"‘ contra un uso
o sometimiento a tensién adicionales. En este estado desbloqueado, |a parte inferior 18
del alojamiento puede ser separada junto con el recipiente respectivo 3 y el dispositivo
contador 44. Como ya se ha mencionado, la parte 18 del albjamiento es
preferiblemente inseparable de! recipiente 3 o viceversa. Ademas, él dispositivo
contador 44 es preferiblemente inseparable del recipiente 3 y/o de la parte 18 del
alojamiento o viceversa. Preferiblemente, la parte 18 del alojamiento es sujetada por
una fuerza o ajuste por la fuerza apropiado en el estado desbloqueado en el
alojamiento de modo que no esté justo cayendo hacia abajo, pero esta fuerza no es
demasiado elevada para que pueda ser superada para separar la pl‘arte 18 del

f
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alojamiento.

A continuacién, una nueva parte 18 del alojamiento puede ser conectada junto
con un nuevo recipiente 3 y un nuevo dispositivo contador 44 al nebulizador 1. El
nebulizador 1 puede ser usado adicionalmente con el nuevo recipiente 3.

El dispositivo contador 44 o su elemento de control 50 pueden tener también la
funcion o caracteristica adicional de que la nueva conexion del recipiente 3/parte 18 del
alojamiento ya usados es impedida después de que la parte 18 del alojamiento y el
recipiente 3 hayan sido separados del nebulizador 1, o después de que el nebulizador 1
o su alojamiento hayan sido abiertos al menos parcialmente. Para conseguir esta
funcion adicional, el miembro de control 50 puede moverse desde su posicion de
desbloqueo a su posicion de bloqueo en dos etapas.

En la primera etapa, cuando el nimero predeterminado de operaciones del
nebulizador 1 con el recipiente respectivo 3 ha sido alcanzado o superado, el elemento
de control 50 se mueve desde su posicion de desbloqueo inicial no directamente a la
posicién de blogueo final, sino a una posicion intermedia. El elemento de control 50 se
aplica en esta posicion intermedia al rebaje de bloqueo 63 y preferiblemente es
restringido contra un movimiento axial adicional por el rebaje de bloqueo 63, o cualquier
otro medio. En esta posicién intermedia, la parte de blogueo 53 no ha pasado aun la
parte de sujecion 54 (completamente). Asi, el nebulizador 1 esta ya bloqueado contra
una operacion o uso adicional, en particular contra sometimiento a tensién o rotacion de
la parte inferior 18 del alojamiento, por el elemento de control 50 que se aplica en el
rebaje de bloqueo 63.

Cuando la parte 18 del alojamiento es separada del nebulizador 1, se realiza la
segunda etapa. El elemento de control 50 se mueve axialmente de modo adicional a la
posicion de bloqueo mostrada en la fig. 10 de modo que la parte de blogueo 53 pasa Ia
parte de sujecion 54 y puede doblarse radialmente como se ha mostrado por la linea de
trazos. En esta posicién final, el elemento de control 50 sobresale axialmente mas que
en la posicion intermedia. Este saliente axial adicional impide que la parte 18 del
alojamiento separada pueda ser unida de nuevo, debido a que el elemento de control
50 impide el cierre completo del alojamiento, en particular que la parte 18 del
alojamiento ya usada y previamente separada pueda ser empujada sobre la parte
interior 17 (de nuevo) completamente. Asi, el dispositivo contador 44 y/o el elemento de
control 50 impide también la nueva conexion o reutilizacion de la parte 18 del
alojamiento ya usada y/o el recipiente 3 ya usado con el nebulizador 1.

El nebulizador 1 o dispositivo de vigilancia 23 proporciona un blogueo de
expansion activo (LSB) cuando el nimero total de operaciones o usos del nebulizador 1
ha alcanzado o superado el valor predeterminado (valor LSB). EI LSB es realizado en la
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presente realizacion por el resorte de bloqueo 58 que finalmente bloquea el nebulizador
1 contra un uso adicional, en particular contra otro sometimiento a tensién.

En tanto en cuanto un valor LSB no haya sido alcanzado o superado, el
dispositivo de vigilancia 23 no bloquea el nebulizador 1 contra un uso adicional. Por
ello, el nebulizador 1 puede ser usado con multiples recipientes 3, por ejr'emplo 2,3,40
5 recipientes 3, uno después de otro hasta que se haya alcanzado o superado el valor
LSB y el nebulizador 1 es bloqueado contra un uso adicional.

En la realizacion actual, la posiciéon axial del apéndice 56 o de una marca de
presentacion asociada o similar corresponde al nimero total de operaciones o usos del
nebulizador 1 y/o al numero de recipientes 3 usados con el nebulizador 1 y puede ser
hecha visible para el usuario (por ejemplo la parte inferior 18 del alojamiento es
preferiblemente transparente de modo que el apéndice 56 es direc‘tamente visible
desde fuera en la realizacién actual).

El dispositivo de vigilancia 23 puede presentar o indicar el ndmero de
operaciones 0 usos ya realizados o que quedan auln. Ademas, el dispositivo de
vigilancia 23 puede presentar o indicar el nimero de recipientes 3 que ya han sido
usados o0 que aun pueden ser usados.

En contraste, el dispositivo contador 44 cuenta solo el nimero dé: operaciones o
usos del nebulizador 1 con el recipiente respectivo 3. La posicion que puede girér del
miembro de control o anillo 45 corresponde a este nimero y puede ser hecha visible
para un usuario (nc mostrado) si se desea. :

El dispositivo contador 44 puede presentar o indicar el nimero de operaciones 0
usos del nebulizador 1 con el recipiente respectivo 3 ya realizados o aun posibles.

El dispositivo contador 44 y/o el dispositivo de vigilancia 23 pueden indicar o
presentar el numero respectivo por cifras numéricas y/o cualquierf otra clase de
marcacién, tal como un cédigo o cambio de color, letras o similares. |

Debido a la interconexién inseparable del recipiente 3 con la parte 18 del
alojamiento, la parte 18 del alojamiento tiene que ser reemplazada cada vez que el
recipien{e 3 es reemplazado. i

Preferiblemente, el dispositivo contador 44 consiste solo de hasta dos pares,
aqui el anillo de control 45 y el miembro de control 50.

El anillo de control 45 es preferiblemente moldeado y/o hecho de! plastico.

El elemento de control 50 es preferiblemente una parte unitaria estampada o
curvada y/o hecha de metal, en particular acero o acero de resorte.

Generalmente, deberia indicarse que en el nebulizador 1 propueFto el recipiente
3 puede preferiblemente ser insertado, en el nebulizador 1. Consiguientemente, el
recipiente 3 es preferiblemente un componente separado. Sin embargo, el recipiente 3
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puede tedricamente estar formado directamente por parte del nebulizador 1 o su parte
18 del alojamiento o puede ser integrado de otro modo en el nebulizador 1 o en su
parte 18 del alojamiento.

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. 1
y 5 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 movil
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 formulacién 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 expulsion 12,
puede preverse alguna otra clase de dispositivo de alimentacion, especialmente una
abertura de expulsién (no mostrada) o un canal de alimentaciéon (no mostrado) para
suministrar el fluido o polvo o similar a la boquilla 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 boquilla 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 disolvente, o

similares.
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11
12
13
14
15
16
17
17a
17b
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

25

Lista de numeros de referencia

nebulizador

fluido

recipiente

bolsa

generador de presion

soporte

resorte de accionamiento
elemento de bloqueo

tubo transportador

valvula antirretorno

camara de presién

boquilla

boquilla

aerosoles

abertura de alimentacion de aire
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

parte de cierre

pestafa

cerrojo de transporte

miembro de seguridad

patilla de retencion

;o

P01-2566-£f
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32 rebaje de retencién
33 brazo de retencién
34 agujero de ventilacién

35 medios de seguridad
36 elemento de sujecion
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 fijacién

41 borde

42  miembro de control
43  anillo

44  dispositivo contador
45  anillo de control

46  dentado

47  rebaje de control

48  rebaje de desbioqueo
49  reborde

50 elemento de control

51 parte de carga

52  parte de aplicacion

53  parte de bloqueo

54  parte de sujecion

55  arbol roscado

56  apéndice

57  parte de accionamiento

58 resorte de bloqueo

59  engranaje de accionamiento
60  engranaje de accionamiento
61 miembro de bloqueo

62  superficie de guiado
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Reivindicaciones

1. Un nebulizador (1) para un fluido (2) que comprende un recipiente insertable
(3) que contiene el fluido (2), en el que el nebulizador (1) comprende un dispositivo
contador (44) para contar operaciones del nebulizador (1), en que el nebulizador (1)
puede ser abierto para reemplazar el recipiente (3),
caracterizado porque
el dispositivo contador (44) bloquea la apertura del nebulizador (1) hasta que se ha
alcanzado o superado un nimero predeterminado de operaciones.

2. Un nebulizador segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el nebulizador
(1) comprende una parte (18) del alojamiento que puede ser separada o abierta para
reemplazar el recipiente (3).

3. Un nebulizador segun la reivindicacién 2, caracterizado porque el nebulizador
(1) o dispositivo contador (44) esta construido de tal modo que la parte (18) del

alojamiento ha de ser reemplazada cada vez que el recipiente (3) es reemplazado.

4. Un nebulizador segun la reivindicacion 2 6 3, caracterizado porque el
recipiente (3) es inseparable de la parte (18) del alojamiento.

5. Un nebulizador segun la reivindicacion 4, caracterizado porque el nebulizador
(1) o dispositivo contador (44) estd construido de tal modo que la parte (18) del
alojamiento que tiene un recipiente (3) vacio o usado es bloqueada contra reutilizacion
y/o conexion de nuevo con el nebulizador (1).

6. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones 2 a 5, caracterizado porque
el nebulizador (1) o la parte (18) del alojamiento comprende un medio de seguridad
(35) para sujetar o soportar el recipiente (3) en la parte (18) del alojamiento de modo
inseparable, en el que el recipiente (3) puede moverse hacia atras y hacia delante
dentro del nebulizador (1) y/o con relacién a la parte (18) del alojamiento durante el

transporte del fluido (2), la generacion de presién y/o la nebulizacion.

7. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones 2 a 6, caracterizado porque
el dispositivo contador (44) bloquea la parte (18) del alojamiento con el nebulizador (1)
hasta que se ha alcanzado o superado el numero predeterminado de operaciones.
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8. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque el dispositivo contador (44) o parte del mismo es inseparable del recipiente (3),
y/o porque el dispositivo contador (44) ha de ser reemplazado junto con el recipiente
(3), y/o porque el dispositivo contador (44) cuenta solo operaciones del nebulizador (1)
con un unico recipiente (3).

9. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque el nebulizador (1) comprende un dispositivo de vigilancia (23) para contar el
numero total de operaciones del nebulizador (1), en particular con multiples recipientes

).

10. Un nebulizador segun la reivindicacién 9, caracterizado porque el dispositivo
de vigilancia (23) bloquea el nebulizador (1) contra una operaciéon o uso adicional
cuando el numero total de operaciones ha alcanzado o superado un valor
predeterminado.

11. Un nebulizador segun la reivindicacién 9 6 10, caracterizado porque el
dispositivo de vigilancia (23) acciona el dispositivo contador (44), en particular, en el

que el dispositivo contador (44) puede ser separado del dispositivo de vigilancia (23) y
puede ser reemplazado.

12. Un nebulizador segun una de las reivindicaciones precedentes,
caracterizado porque el dispositivo contador (44) comprende un medio de control
preferiblemente comun, en particular un anillo de control giratorio (45), para controlar el
bloqueo de la apertura del nebulizador (1) y/o para bloquear un recipiente (3) o parte

(18) del alojamiento asociado contra el uso y/o nueva conexion adicional con el
nebulizador (1).

13. Un nebulizador segun la reivindicacion 12, caracterizado porque el medio de
control comprende un rebaje axial (47) de modo que el medio de control puede ser
blogueado por aplicacién en un rebaje (47) y/o porque un elemento de control asociado
(50) puede aplicarse en este rebaje (47) para bloquear el nebulizador (1),

respectivamente cuando el niumero predeterminado de operaciones ha sido alcanzado
o superado.

14. Un nebulizador segin una de las reivindicaciones precedentes,
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caracterizado porque el nebulizador (1) es bloqueado de manera de ajuste por la forma,
en particular por el dispositivo contador (44), hasta que el nimero predeterminado de
operaciones ha sido alcanzado o superado.

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

Se ha propuesto un nebulizador que comprende un recipiente insertable y un
dispositivo contador para contar operaciones del nebulizador. El nebulizador puede ser
abierto para reemplazar el recipiente. El dispositivo contador bloquea la apertura del
nebulizador hasta que se ha alcanzado un nimero predeterminado de operaciones.

(Fig. 10)
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Box No. IV  Text of the abstract (Continuation of item 5 of the first sheet)

A nebulizer (1) is proposed which comprises an insertable container (3) and a
counter device (44) for counting operations of the nebulizer (1). The nebulizer
(1) can be opened for replacing the container (3). The counter devices (44)
blocks opening of the nebulizer (1) until a predetermined number for operations
has been reached.
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