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

Dt::umento que acredita la exlétencla y representacién legal cuando el solicitante sea persona
juridica.

Poderes, sl fuere el caso. .

Documento de cesidn del Inventor al solicitante o & su causante.

Declaraciones.

Copla de |a solicltud intermacional. (Resumen, descripcidn, relvindicaciones, dibujos).

Traduccién de la solicitud Internacional al castellano. (Resumen, descripcién, reivindicaciones,/
dibujos).

Copla del examen preliminar Intemacional efectuado por la Autoridad Intefnaclonal de Examen
Preliminar (IPEA).

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

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacldn de uso de conocmientos
tradicionales de las comunidades Indigenas.

De ser el caso, certificado de depésito del material bloléglco.

Arte final 12 x 12.

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

De ser el caso, modificadones efectuadas a la soliclitud Internaclonal.

Otros. Blsqueda Internaclonal’ .
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NOMBRE:_CARLOS R, QLARTE FIRMA:

Soliclto la concesién de la patente,

C.C.79.782.747 Bta T.P. 74,295

Instrucclones para el diligenciamiento del presente formulario, ver reverso de esta pigina.
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DISPENSING DEVICE

The present invention relates to a dispensing device, in particular for dispensing
mdtvidual doses of powder from respective pockets of a carrier.

A wide variety of devices are known for dispensing doses of medicament in the form
of powder for inhalation. Devices are known which contain & store of powdered
medmentﬁomwimhmdmdua.ldosu aremeteredasreqmred Devices are also - -
known which inchide carriers having e plurality of pockets containing respective
doses of powder. These catriers are typically in the form of blister-packs. All of
these devices face problems of providing relisble, fepeatable and accurate inhaled
amounts of powder. -

There are problems i ensucing that all of a dispensed dose of powder is entrained °
into the airstream for inhalation. Furthermore, some of the powder which is
originally provided for inhalation may adhere to surfaces within the device. This will
reduce the inhaled dose. However, more importantly, after a mumber of uses,
previously adhered powder may become dislodged, thereby resulting in an unwanted
and undesirable increase in the inhaled dose. Thare are other problems i providing
repeatable and consistent release of powder into the inbalation airstream as desired.

In attempting to reduce these problems, previous devices suffer problems of
increased size, complexity and/or cost.

US 4,811,731 describes an inhaler having a support for a blister pack having an
annular array ofl;listm. The support faces a tray having upstanding walls defining a
flow path to a mouthpiece. In use, the support and blister pack is consecutively
indexed such thet powder from regpective blisters is dispensed via the flow path
defined by the tray and upstanding walls. Because the same tray and upstanding
walls are used for all of the blisters, there is the problem that powder can become
adhered to the tray and upstanding walli and then dislodged subsequently.
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It is an object of the present invention to overcome or at least reduce these problems.

According to the present mvention, there is provided a device for dispensing

individual doses of powder from respective pockets of a carrier, the device including

a support for a carrier having a plurality of pockets containing respective doses of

powder and a mouthpiece through which to inhaleann.imreamcmyingadoue.of

powder, the device further including walls for defining individual respective first

flow paths downstream of each respective pocket of a supported carrier wherein each O
individual respective first flow path is defined entirely by respective walls unique to

that individual respective first flow path, is for connecting the corresponding

respective pocket to the mouthpiece and is for deaggregating powder in the airstream.

Inth'sway.eanhpor;ketofpowder'npmvidedw_ithiuownﬁmﬂowpathsuuhthn
any powder which does adhere to the walls of that first flow path will not affect
subaequent dispensing inhalations through the device. There are no walls in common
between respective first flow paths such that powder adhering to walls of a first flow
path will not affect subsequent doses. In particular, subsequent inhalations will draw
airstreams through the first flow pathas of the respective pdckets being dispensed such O
that, even if previously adhered powder is disiodged in the first flow paths of

previously dispensed pockets, this powder will not be part of the inhalation airstream

and, hence, will not be inhaled by the user.

According to the present invention, there is also provided a device for dispensing
individual doges of powdel: from respective pockets of a carrier, the device inchxd.in'g:
a support for a carrier having a plurality of pockets containing respective doses of
powder; and a mouthpiece through which to inhale an airstream carrying a dose of
powder; the device further including: walls for defining individual respective first
flow paths downstream of each respective pocket of a supported carrier for
connecting the corresponding respective pockets to the mouthpiece and
deaggregating powder in the airstream; an arrangement for moving individually each
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pocket from a respective storage position to a respective discharge position, wherein

each pocket, in the respective discharge position, forms an integre! part of the
individual respective first flow path.

‘Preferably, the device is for use with a carrier having pockets provided with a lidding
sheet, the device allowing the lidding sheet to be ruptured as a consequence of
moving a pocket from a respective storage position to a respective discharge position.

Preferably, the device further includes walls defining a second flow path connecting
with the mouthpiece and bypassing the pockets.

This allows an increase in flow volume through the device and a reduction in the
resistance to flow, such that a user may more easily inhale through the device. This
is most important where the size of the pockets is not sufficient to allow the flow
volume to reach that necessary to carry medicament into the luig. Furthermore, it
nlso- becomes possible to entrain powder in the airstream over a small, but sustained,
period of time, rather than substantially all at once. The powder may be entrained
during a mid-portion of inhalation, thereby improving the transfer of powder to the
user. The device should preferably .provide similar perfo;mnnce over flow rates
ranging from 28 3Vmin to 60Vmin and should preferably have a pressure drop not
exceeding 4kPa at 60/min,

Preferably, with the device configured to dispense a dose of powder from one of the
pockets of the supported carrier, the respective flow path connects with the second
flow path ‘downstream of the bypass and at an angle such that substantially no
powder impacts with the walls defining the second flow path. Some impact could be
allowed, but then preferably substantially no deposition occurs. Some powder could
be allowed to be deposited on the walls defining the second flow path, but then
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preferably, with repeated use of the device and the second flow path, no more than
25% or preferably no miore than 15% of a dose remains depogited on the walls
defining the second fiow path. It will be appreciated that the sirstream through the
second flow path also acts to scour or scavenge powder depouite;lonthewnlh
defining the second flow path.

In other words, it is thus possible for a part of the second flow path to be used

'un'mecutively for all of the pockets of the carrier. However, since the respective first O

flow paths provide the required deaggregation, the second flow path can be arranged
to provide a miniimm amount of turbulence and to avoid substantially any powder
adhering to its walls. By providing an appropriate angle at which the first flow paths
meet the second flow path, powder can substantially be-prevented from impacting the
wells of the second flow path when it joins the second flow path from the respective
first flow path. ' '

Preferably, where the respective first flow path connects with the second flow path,

the angle is less than 45 degrees, more preferably less than 30 degrees.

This ensures that substantially no powder adheres to the walls defining the second O
flow path. '

Preferably, the gupport for the carrier and the walls defining the first flow path are
moveable with a supported carrier 80 as to selectively connect respective first flow
paths with the second flow path and, hence, selectively dispenss doses of powder

from respective pockets of the supported carrier.

In this way, the device can be provided with a single mouthpiece and dispensing
mechanism 0 as to minimise cost and complexity and yet still provide each pocket
of the carrier with its own respective first flow path in which deaggregation and any
adherence of powder occurs.
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In a preferred embodiment, the cerriers are disc-shaped with & circumferential array
of pockets. In this embodiment, the pockets and their respective first flow paths are
indexed by rotation relstive to the second flow path and mouthpiece so a3 to dispense
consecutively doses of powder for inbalation through the mouthpiece.

Preferably, the walls defining the first flow paths inciude, upstream of the pockets,
respectrge portions of relatively reduced cross-sectional area orientated so as to be

" directed towards respective pockets and direct a relatively high velocity airstream

into the respective pockets.

Indeed, .sccording to the present invention, there is also provided a device for
dispensing a dose of powder from a pocket of a carrier, the device inchuding a
support for a carrier having a pocket containing a dose of powder and a mouthpiece
through which to inhale an airstream carrying a dose of powder, the device further
inchuding walls defining first and second flow paths connecting with the mouthpiece,
the first flow path coonecting the pocket of the supported carrier to"the mouthpiece
and the second flow path bypassing the pocket, wherein the walls defining the first
flow path inchide, upatream of the pocket, a portion of relatively reduced cmss-
sectional area orientated 80 as to be directed towards the pocket and direct a
relatively high velocity sirstream into the pocket.

In this way, the high velocity airstream can erode the powder in the pocket 80 as to
progressively entrain 1 into the airstream, ratber than merely attempt to fush the
powder from the pocket. This results in the powder being entrained into the
airstream over a sustained period of time. The time is preférably within the range of
0.0is to 1.0s and more preferably in the range of 0.2s to 0.5s. This provides
improved inhalation characteristics.

Furthermore, by virtue of the second flow path i conjunction with the first flow
path, resistance to airfflow can be reduced dnd volume of airflow increased. The
portions of relatively reduced cross-sectional area produce a small high velocity
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stréam muitable for eroding the powder. By providing these in conjunction with the
second flow path, the user is still able to inhale relatively easily through the device,
despite the restriction of the respective reduced croas-sectional area portions.

As will be appreciated, this arrangement has similer advantages when used with a
cmierhlving-dnlyuinglepocketand,heme,enlyasingleﬁntﬂowpath.

" Preferably, each portion has a cross-sectional area between 50% and 66% of the O

cross-sectionel area of the smallest part of the second flow path. Indeed, preferably,
the cross-sectional areas of the non-reduced cross-section parts of each flow path are
provided between 110% and 150% of the minimmym vahies in their own path order to
maintain the high air velocities required to keep the powder entrained without
contributing significantly to pressure drop,

This allows a suitably high velocity airstream to be directed into a pocket without

unduly increasing the overall registance to inhalation and allowing a sufficiently high
overall volume of arflow,

. In the prefeared embodiment, there is another second flow path for the other side of O

thedevicemdin.oorrupondingcarrier. In use, a patient inhales through both

" gacond flow paths whilst drawing powder from the first flow path in use. Bach-of the

second flow paths is expected to camry approximately 40% of the total inhaled air for
an average use. '

Actual requirements will vary depending upon the nature of the powder and the
intended user. For an easily dispensed powder, the portion forming the mlet to the
pocket can be small and, for a child or patient with COPD (Chronic Obstructive
Pulmonary Disease), the total pressure drop shouid be low. In thia case, an inlet
portion could be provided with a cross-sectional area of 2 mm? and a bypass second
flow path with a minimum cross-sectional area of 8 mm®, resulting in 2 ratio of 25%.
On the other hand, with sticky powder for a healthy adult, the inlet portion could be
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prﬂvidedwithaumus—aec&qnﬂareaoﬂmm’mgethm'withlbypmaemndﬂow
puth having 8 minimum cross-sectional area of 6 mm?®, resulting in a ratio of 66%.
Ofoouma,intetmadiatevab)uue'ahoponibbandapmfundmmgemmhuan_ '
inlet portion of approximately 3 mm with & second flow path minimum Gross-
sectional ares of 6 mm? resulting in a ratio of 50%. '

| Referring to Figure 21(e) of the sccompanying drawings, it will be noted that it is

important for the cross sectional areas A,, A, and A, to be between 120% and 200%

" of the amallegt cross sectional area B for the bypass flow. Similarly the cross

sectional areas C,, C, and C, should be between 120% and 200% of the amallest
cross-sectional area of the portions D for the flow path through & pocket. Tle
combined flow path cross sectional area E should then be greater than A, plus C,
such that sir velocity in the pocket is not reduced. '

For this arrangement, the pressures at A;, C; and E can ail be the sams and equal to
or less than that i the mouth of the patient. The whole pressure drop due to
inhalation then occurs across both B and D. For coheaive formulations, it is
advantageous to have the maximmm air velocity through the pocket portion. This

* may be achieved by minimizing the pressure at C, during inhalation. Ifthe
mouthpisce is shaped to cause the air to expand with Iaminar flow by the use of a
amall divergence engle, typically less than 10 degrees, then it is possible to cause the
pressure at C, to be below the pressure in the mouth, thus increasing the air velocity
through the pocket partion. '

The ratio of B to D sets the ratio of air flowing through the bypass and the pocket.

The sum of the areas B and D sets the overall flow resiatance and is prefarably set to
give 3kPa to 4kPa at 60 V/m.

For the preferred embodiment, storing individual doses of powder of approximately
20mg in pockets having volumes of approximately 30mm®, each portion preferably
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has a cross-sectional area of between 2.0mm? and 10.0mm?, more preferably between
2.0 mm? and 5.0 mm?. ' '

. The reduced cross-section is selected to be between 50% and 90% of the area which,
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for the normal range of inhalation rates and volumes, provides a suitable high
velocity airstream into the pocket.

) Fi.gure Z;I(b) of the accompanying drawings illustrates the preferred cross sections for
a particular embodiment. In particular, the minimum cross sectional arsa B for the
bypass flow is epproximately 5.0mm’, the minimmum cross sectional area D for the

_ pocket flow is approximately 3,8mm” and the combined flow path cross sectional
area E is approximately 12.0mm?.

According to the present invention, there is alao provided a device for dispensing
individual doses of powder from respective pockets t;fnpnirofcm-iem,thedevice
including a sppport for two disc-shaped carriers, each disc-shaped carrier having at
least one substantially planar first side surface having an anoular array of cavities in
which respective pockets are formed and a respective first lidding sheet sealed to the
first side surface for enclosing the cavities wherein the support is for rotatebly
supporting the carriers about a substantially common axis, a mouthpiece through
which to inhale an airstream carrying powder from the carriers, a dispensing
mechanism for releasing into the airstream the powder of a respective pocket of a
supported carrier and an indexing mechanism for rotating the carrier relative to the
dispensing mechanism so as to ensble powder to be released from different pockets.

Thismangamsntprovidmmudramelymmpactmdeﬂinimtwnyofhol&ingmd

dispenaing a plurality of pockets of powder, A single dispensing mechenism can be
provided for both carriers and the carriers may easily ba moved so aa to salectively
bring each of their pockets in line with the dispensing mechanism and an airstream

for carrying powder to the mouthpiece.
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particularly effective in this regard. '

Preferably, between consecutive dispensing of powder from one of said carriers, the
indexing mechanism is operable to rotate both of said carriers relative to the

'In.other words, where powder is dispensed from a first disc, powder will also be

dispensed from the second disc before more powder is dispensed from the first diac.
Hence, similarly, preferably, between consecutive dispensing of powder from the
other of said carriers, the indexing mechanism is operable to rotate both of said
carriers relative to the dispensing mechaniam.

Preferably, the dispensing mechaniam is operable to release powder from a pocket of
each carrier for a single inhalation of both respective powders simultaneously.

In other words, powder is dispensed from the pocket of a first disc and also powder is
dispensed from a pocket of a second disc. The user may then inhale the powder
dispensed from both discs simultaneously. Thualbwat;'io different medicaments to
be administered simmitaneously without the medicaments coming into contact until
immediately before or indeed during the inhalatior process.

Preferably, the mechanism is operable to dispense medicament from a pocket of each
disc simultaneously.

Hence, having rotated the discs to an appropriate position with an usopened pockat
of each disc available, the mechanism then opens both pockets together in one
operation. '

74
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Altématively, the dispensing mechaniam may be operable to release powder from a
pocket of one of the carriars for inhalation then to release powder from & pocket of
the other of the carriers for‘inhalation.

In this way, a user may administer two different pharmaceuticals immediately one
after the uther or may use the inhalation device as part of & course of treatment
whereby Jdiierent medicaments are administered alternately after predetermined
-pe-riods of time By way of en;:uple. a steroid compound could be dispensed from
one disk and a long acting beta-agonist from the other diak for the treatment of e.g.
asthma or chroniv obstructive pulmonary disease; Examples of long acting beta-
agonists ticlude formoterol end salmeterol and examples of steroids include
fluticasone propivnate, budesonide and monetasone furoate.

Indeed, the inhalation device could include three or more discs such that more
complicated courses of pharmaceuticals could be administered.” Indeed, the
mechanisin could be arranged 3o a3 to dispense a predetermined number of doses
from one disc betore administering a dose from the other disc.

In certain embodiments, the mechaniam may be operable to release powder from a
pocket of one carrier and from a pocket of the other carrier consecutively.

Such a system could be used when the powder of the two pockets is inhaled together

or consecutively.

A device may be provided with two of said disc shaped carriers respectively
containing powder of different medicaments.

This allows, as mentioned above, different medicaments to be dispensed from the

same device. T

(L4



f,

WO 2005002654 " PCT/GB2004/002748

5

10

15

20

25

30

A1-

Preferably, between consecutive dispensing of powder, the indexing mechanism is
operable to rotate one of said carriers in turn between consecutive dispensing
positions before rotating the other of said carriers.

In other words, the indexing mechanism is asranged to move one of the carriers
between consecutive pockets whilst the other carrier remains where it is.

“The dispensing mechanism and the indexing mechanism may together be operable to
dispense powder from all of the pockets from one of the said carriers before
dispensing-powder from pockets of the other of said carriers.

This allows the use of an indexing mechanism whinh-n.lways moves one or other of
the carriers onto its nendt poaition.

According to the present invention, there is also provided a device for dispensing
individual doses of powder from respective pockets of carrier, the device including a
first support for a first carrier having first and second side surfaces opposite each

- other, an array of cavities in which respective pockets upformedandaﬁtstlidding

sheet sealed to the first side surface, a first prodger member moveable towards and

myﬁomthnaecgndujdesurfaceofamppoﬂedﬁntmnierbeﬂveenareﬂctedmd

an extended position and & cam member adjacent to and moveabls generally parallel
with the second side surfice of a supported carrier between a rest position and a
primed position, wherein the cam member has & first cam surface for engaging with
the first prodger member such that movement of the cam member from the rest
position to the primed position moves the prodger member from the retracted
position to the extended position so as to press upon the second side surface of a
supported first carrier and outwardly rupture the first lidding sheet of the supported
first carrier.

In this way, & compact and effective mechanism is provided for opening individual
pockets of 8 carrier. The cam member may be provided with a relatively large
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lmauntofmovemmt,but, since this is generally parullel to the plane of the carrier,
this need not take up excessive space. At the same time, converthgth"nlnrge
amount of movement to only the small amount of movement required for the prodger

. member, the user is given a large mechanical advantage such that dispensing of the

powder from a pocket is relatively easy and well controlied.

Preferably, the device further includes a second support for & second carrier having

" firat and second side surfaces opposite each other, an array of cavities m which

respective pockets are formed and a first lidding sheet sealed to the first side surface,
the first and second carriers being supported with respective second side surfaces

facing each other, a second prodger member moveable towards and away from the

second side surface of a supported second carrier between a retracted and an
extended position, wherein the cam member has a second cam surface for engaging
with the second prodger member such that movement of the cam member from the
rest position to the primed position moves the prodger member from the retracted
position to the extended position 30 as to press upon the second side surface of a
supported second carrier and outwardly rupture the first lidding sheet of the
supported second carrier.

In this way, the same advantages are achieved for a second carrier. Furthermore,
these advantages are achieved using only a single cam member for dispensing from
both of the two carriers. Hence, the device is very efficient in its use of space.

The device may be arrapged as described above so- s to achieve the same
advantages, Thus, preferably, the device further inchudes an indexing mechanism for
moving the first and second supporis relative to the first and second prodger
memberssolstoselectivelyalignpockeﬁ of the carrier with respective prodger

members.

In this way, the carriers are efficiently moved and located with respect to the
dispensing mechanism and the mouthpiece.
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Preferably, the indexing méchanism is arranged such that, with one of the first and.
second prodger members aligned with a respective pocket, the other of the first and
second prodger members it aligned between rgpective pockets, whereby movement
of the cam member from the rest position to the primed positio:i causes only one of
the first and second prodger members to outwardly rupture the first lidding sheet of
the corresponding one of the first and second carriers.

In this way, although the cam member is moved in the ssme way for each use, the
indexing mechanism positions the carriers such that the pocket of one carrier is
dispensed for & particulsr use of the cam member. Nevertheless, the same cam
member s still able to open pockets from either of the carriers. Again, this is
.highly efficient use of the mechanism and elso of space within the device.

-

Preferably, the cam member is moveable in a direction towards and away from the
second side surfisces of the supported first and second carriers such that, when the
other of the furst and second prodger members is aligned between respective pockets,
movement of the cam member from the rest position to the primed position and the
resulting engagement of the otber of the first and second prodger members with the

corresponding cam surface causes the other of the first and second prodger members

to abut the corresponding second side surface and the cam member to be moved
towards the corresponding one of the first and second carriers.

Thus, for each use of the cam member, each cam surface pushes againat a
corresponding cam member. However, since one-prodger member will abut a second
side surface between pockets and, therefore, will not itself move, the corresponding
cam surface would actually cause the cam member to move away from that second
gide surface.

In this way, in effect, both cam surfacea contribute to movement of a prodger
member to open & pocket, such that each cam surface need have only a relatively
amall slope.
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Prefarably, the cam member is provided on a priming member moveable as part of
m . l 2 l - .

In this way, it is not necessary for a user to operate two separete actuators. Actuating

the device to move the cam member in one direction will prime the device so as to

dispense a dose of powder for inhalation and then the movement of the cam member

back to its rest position will index at least one of the carriers ready for apother pocket
" of powder to be dispensed.

Preferably, the indexing mechanism is arranged such that, after the first and second
carriers have been indexed past all of their respective pockets, the first and second
prodger members uebothalignedbetweenpockeuofrupecﬁvecu;ﬁmmd,henoe,
provide resistance to movement of the cam member.

This provides a feature of “lock-out” whereby once all of the pockets of the carriers
have been used and the device is effectively empty, the user is provided with a
"physical feedback. In particular, it becomes difficult for the user to move the priming
' lever of the device, since the cam member is unsbie to move the prodger members.

Preferably, the cam member incindes an elongate flexible member having first and
" second cam surfaces on opposite respective sides.

Inthisway,whmh:isrequiredﬁ:r'thecammemberoraporl:ionoﬁttomovefmm
side to side, it is sufficient for only the elongate flaxible member to move.

Preferably, the first cam surface and/or the second cam surface includes at least one
groove mto which any stray powder from previously dispensed pockets may move.

In this way, stray powder will not interfere with the interface between the cam
surfaces and the prodger members such that operation will not be impeded.

O

O



O

WO 2005/002654 *  PCTI/GB2004/002748

5

10

15

20

25

30

-15-

Preferably, the device is for use with carriers having the cavities formed from

respective through holes between the first and second side surfaces, having second

lidding sheets sealed to the second side surfaces and having respective cup shaped

inserts in each cavity orientated with open portions facmg the first lidding sheets,

wherein the first prodger member and/or second prodger member is arranged to
_penet_mteanllignedthroughlwlethroughaucondli:_ldingsheetuo as to push the
) corresponding second insert outwardly through the first lidding sheet,

Thisis a particularly effective way of dispensing doses of powder and the mechanism
for moving the prodgers is particularly effective in pushing the mserts as required.

Prefersbly, at least one of the cam surfaces is resiliently deformable, the cam member
being dimensioned so a3 to move the prodger members beyond the extended position
such that, once a prodger member reaches its respective extended position, further
movement of the cam member causes the at least one of the cam surfaces to
resiliently deform.

In this way, the device can itself compensate for variations in tolerances and it is not
necessary for the cam member to move the prodger members by exactly the distance
required.

Preferably, each support inchudes a peripheral array of gear teethi and the indexing
mechanism is engageable with the gear teeth so as selectively to move the supports

and carriers.

This provides an advantageous way of moving and contrc;lling the positions of the

Preferably, the indexing mechaniam inchides & priming member mounted for rotation
about & central axis and a Geneva wheel rotatably mounted on an axis offset from the
central axis for interaction with the priming member and gear teeth of the supports



WO 2005/002654 * PCT/IGB2004/002748

10

15

20

25

30

-16-

such that rotation of the priming member from a first position to a second position
causes rotation of at least one of the supports by a predetermined angle and rotation
of the priming member back from the second position to the first position causes no
rotation of at least one of the supports.

Indeed, according to the present invention, there is also provided a device for

dispensing individual doses of powder from respective pockets of a carrier, the
" device including a chassis, a first support mounted on the chassis for rotation abouta O
central axis and for supporting a first carrier having cavities with reapective pockets

formed therein and erranged in a circular armay cemtred on the central axi, the first

support including an army of gear teeth centred on the central axis,-a priming’

member mounted on the chassis for rotation about the central axis and an
intermittent-motion mechanism mounted oa the chessis for interaction with the

priming member and gear teeth of the first support such that rotation of the priming

member from a first position to a second position causes rotation of the first support

by a predetermined angle and rotation of the priming member back from the second

position to the first position causes no rotation of the first support.
mmmgmummempmhgmm@mnu@;mmuymm O
mmprecise range of movements whilst ensuring that the support and carrier is moved

by a predetermmed amount.

Prefernbly, the intermiitent-motion mechanism is a Geneva wheel rotatably mounted
on the chasgis on an axis offset from the central axis.

The device may further inchude a second suppt;rt mounted on the chassis for rotation
ebout the central axis and for supporting a second carrier having cavities with
respective pockets formed therein and arranged in a circular array centred on the
centrel axis, the second support including an array of gear teeth centred on the central
axis wherein the Geneva wheel may interact with the gear teeth of the second support
such that rotation of the priming member from the first position to the second
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position causes rotaiion of the second support by & predetermined angle and rotation

of the priming member back from the second position to the first position causes no
rotation of the second support.

In this way, the priming member may be uged to rotate both the first and second -
supports and their associated carriers.

] Pl:eferably, the respective arrays of gear teeth of the first and second supports are

incomplete circular arrays leaving respective spaces such that, with a space
positioned between the Geneva wheel, rotation of the priming member will not rotate
the respective supports. "

Inthiswny,itisposaibleformeprhniugmﬂnbertomtateselec&velyoneorothﬂof-

the supports.

The indexing mechanism may be actuated by a lever pivoted about the disc axis
being moved through an angle between 30° and 180° and prefarlbly-theindudng
movement remains constant provided that the lever moves through a minimum angle.

Themechnnismpraferablyloc;testo a radial accuracy sufficient to ensure that the
prodger member _accurltely locates on the pocket. Praferably, the force required to
index the motion is between 1N and 20N.

Preferably, the indexing mechanism holds the carriers in piace so that they will not
move when subjected to shocks such as experienced when carried in the pocket or
dropped onto a hard surface. It can be designed to index precisely between whatever
mimber of pockets are on a disc. '

The indexiog mechanism preferably canses the selected disc carrier to increment
through a fixed angle to & deferred location so that the airwey of the pocket that will
be opened next is aligned to the airway leading to the mouthpiece.

<
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It is preferable that the priming lever used for indexing is not rigidly linked to the
position of the disc, as this would cause any small movement of the lever to disturb
the alignment of the airways. Hence it is preferable that the correct motion of the
disc occurs es the lever moves through the central part of its travel and that its start
and end positions are not critical to accurate operation. '

'Aithoug-hvarinusmenhmhmmuldbeusedwuhizvethistypeofmotbn,tbc O

preferred approach is to use a Geneva mechanism to allow the lost motion aspect of
the indexing. A combination of gears with the Geneva mechanism can ensure that
for every operation of the priming lever the carrier disc indexes a predetermined
angle. For example, a carrier disc that has 31 positions would require an indexing
angle of 11.61 degrees,

Preferably, the device fixrther includes a changeover component located between the

first aod second supports, the first support having a first feature engnging with the
changeover component and the second support having a second feature for engaging

with the changeover component, wherein with the space of the second support -
adjacent the Geneva wheel, consecutive rotations of the pmnmg member cause only O
the first support to rotate until the first feature engages the changeover component

"and then to move the changeover component 80 as to engage with the second feature

and rotate the second support to a position with the space of the second support not
adjacent the Geneva wheel, the space of the first support then being adjacent the
Geneva wheel and consecutive rotations of the priming member causing only the
second support to rotate.

In this way, it is poasible to continuously operate the priming member and yet
achieve antomatic changeover between indexing of the first support and then the
second support. Co-

Preferably, the changeover component is arranged such that, when the priming
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member rotates the second support back around to the position with the space of the
second support adjacent the Geneva wheel, the second feature does not engage with
the changeover component and consecutive rotations of the priming member cause

. o rotation of either support.

In this way, the device is automatically prevented from indexing to previoualy used
pockets of the carriers.

At this point in the operation, as described above, the first and second prodger
members are preferebly both aligned between pockets of respective carriers and,
hence, provide resistance to movement of the cam member. This provides the feature
of “lock-out”.

According to the present invention, there is also provided a device for d.ispenainé
individual doses of powder from respective pockets of a carrier, the device including
first and second supports rotatable about a centrel axiz and for supporting respective
first and second carriers having cavities with respective pockets formed therein and
mmgedhrelpecti\reﬁmmdsecondéimﬂq:mm centred on the central axis, a
changeover component located between the first and second supports, the first
support having a first feature for engaging with the changeover component and a
second component having a second feature for engaging with the changeover
component and ap indexing mechanism arranged to rotate each of the first and
second supports, wherein the indexing mechanism is arranged to rotate the first
support until the first feature engages the changeeover component such that the first
support then moves the changeover component, the changsover component being
arranged to then engage the second feature 50 a3 to mtate the second support to 8’
position from which the indexing mechanism is arranged to rotate the second
support.

In this way, a single indexing mechanism may be provided to rotate the first and
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. second supports in sequence with changeover being achieved automatically by
meaos of the changeover component.

Preferably, the changeover component rotates to the second support from a position
at which the indexing mechanism does not rotate the second support and, when the
first support moves the changeover componenxt, the first support moves to & position
whih
the mdmng mechaniam does not rotate the first support.

When ths second support is rotated back around to the position at which the indexing
mechanism does not rotate the second support, consecutive aperations of the
indexing mechanism preferably cause no rotation of either support.

In this way, the device is automatically prevented from indexing carriers to pockets
which have already been used.

The chengeover mechanism allows the same indexing mechanism to initially index a
first carrier disc and then, at a predetermined location, index both carrier discs
together for one increment and then subsequently cause the indexing mechanism to
only index the second carrier disc.

The changeover action can be initiated solely by the angular position of the first

carrier disc requiring no other input from the user and providing insignificant
difference in the tactile feedback.

Preferably, the changeover component is supported freely between and by the first
and second components. .

Preferably, the device further inciudes a dose counter having a first counter ring
having an indication of unit counts on a first display surface, the first counter ring
being rotatable about a counter axis, a second counter ring having an indication of
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_ tens counts on a second display surface, the second copntarringbeingmtntableubout-

the counter axis and a Geneva mechanism for driving the second counter ring from
the first counter ring and rotating the second counter ring betwean consecutive tens
counts when the first counter ring rotates between two predetermined unit counts,

In this way, the user is provided with an indication of the doses used or the doses -

By providing two counter rings respectively for units and tens, relatively large
display figures may be provided, while still allowing a large mumber of counts, for
instance 40, 60 or 80. The Geneva mechanism provides a particularly effective way
of allowing the tens counter ring to be incremented as required.

Preferably, the first counter ring is driven with rotation of the first support.

Hence, the cpunt of unit doses dispensed is incremented/decremented automatically

with each indexing of the device, The first counter ring may incinde gear teeth

around its outer periphery and an intermediate gear may be provided to drive it from -
the indexing mechaniam Where, as described above, the indexing mechanism

inchudes & Geneva wheel, the intermediate gear can be driven directly from the

Geneva wheel.

Preferably, the counter axis is coaxial with the first support.

Hence, the first and second counter rings may rotate about the same axis as the
carriers and their supports. This allows a particularly compact arrangement.

According to the present invention, thero may also be provided a device for
dispenaing individual doses of powder from réspective pockets of a carrier, the
device including an indexing mechanism for indexing thescarrier between respective
pockets, a first counter ring having an indication of unit counts on a first display
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surface, the first counter ring being rotatable about & counter axis, a second counter
ring having an indication of tens counts on & second display surface, the second
counter ring being rotatablé about the counter exis and an intermittent-motion
mechaniam for driving the second counter ring from the first counter ring and

5. rotating the second counter ring between consecutive tans counts where the first
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counter ring rotates between two predetermined consecutive unit counts, the first
counter fing being driven with the indexing mechanism.

Preferably, the intermittant-motion mechanism js 8 Geneva mechaniam.

Hence, a3 described above, this allows a large number of counts to be provided with
relatively large display mamerals.

Preferably, the first and second counter rings are positioned one within the other,
with the first and second display surfaces adjacent each other.

The display surfaces may thus be generally planar (and perpendicular to the counter

axis). ' . -
Preferably, the second counter ring may be positioned within the first counter ring,

the first counter ring may include & pin for engaging & Geneva wheel rotatable about

an axis offset from the counter axis end the second counter ring may incinde features
engageabls by the Geaeva wheel.

In this way, during a complete revolution of the first counter ring, at a predeterminad
position of that revolution, a pin may engage the Geneva wheel so as to rotate it and,
hence, rotate the aecond counter wheel by one increment. This amrangement allows e
particularly compact design.

According to the present invention, there is also provided a device for dispensing
individual doses of powder from respective pockets of a carrier, the device inchiding:
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an indexing mechanism for indexing the carrier between respective pockets; a first
counter ring having an indication of unit counts on a first display surface, the first
counter ring being rotatable about a counter axis; a second counter ring having an
indication of tens courts on & second display surfice, the second counter ring being
rotatable about the counter axis; and a mechanism for rotating the second counter
ring between consecutive tens counts when the first counter ring rotates between two
predetermined consecutive unit counts, the first counter ring being driven with the

-hﬁexing-mechmhm;whmintheﬁrstmdsecondcountuﬁngsmposiﬁoned one
with the otber, with the first and second display surfaces adjacent each other.

It will be appreciated that devices according to the present invention can be pmvided-
with or without carriers.

The invention will- be more clearly understood from the following description, given
by way of example only, with reference to the accompanying drawings in which:
Figures 1(a) to (c) illustrate operation of an assembled device according to the
present invention; ’
Figures 2(a) and 2(b) illustrate a carrier for use with the present invention without
and
with s lidding sheets;
Figures 3(a) and (b) illustrate movement of an insert from the carrier of Figures 2(a)
to (c);
Figures 4(a) and (b) iflustrate a preferred arrangement for carriers within the device
without and with Supports of the device;

- Figures 5(a) and (b) illustrate airway plates and anvil plates of the device in
conjunction with corresponding carriers; '
Figure 6 illustrates an insert-of a carrier pushed into its corresponding anvil plate;
Figure 7(2) and (b) illustrate movement of an insert of a carrier plate inio a
corresponding anvil plate;
Figure 8 illustrates the housing of the preferred embodiment;
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Figure 9 illustrates airflow paths through the preferred embodiment:

Figure 10 illustrates the chassis and cam member assembly of the preferred

embodiment; )

Figure 11 jllustrates schematically operation of the dispensing mechaniem of the
5 preferred embodiment;

Figure 12 illustrates schematically the preferred profile for the cam member;

Figure 13 ilnstrates sub-assemblies of the preferred embodiment;
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Figures 14(a) to (f) illustrate the Geneva mechanism of the indexing mechanixm of
an embodiment of the present invention; '
Figures 15(a) to (e) illustrate the changeover mechanism of an embodiment of the
present invention;
Figures 16(a) to () illustrate the dispensing mechanism of an embodiment of the
present invention; :
Figure l](n) and (b) ilnstrate cross-sections through the components of Figures 16(a)
o@m); _ ' |
Figure 18 illustrates pockets being opened in a device embodying the present
invention;
Figures 19(a) to (d) illustrate the Geneva mechanism of a counter in an embodiment
of the present invention; '
Figures 20(a) to (e) illustrate operation of the counter of Figures 19(s) to (d); and
Figures 21(a) and (b) illustrate p.refarred cross sectional areas at various locations in
an embodiment of the present invention.

‘A preferred embodiment of the present invention is an inhalation device from which
a user may inhale consecutive doses of medicament in the form of dry powder. The -
preferred embodiment is llustrated in Figures 1(a) to (c).

The device includes & housing 2 on which @ mouthpiece cover 4 is rotatably
supported.

In order to use the device, the mouthpiece cover 4.1 rotated away from the housing
2. Ag ilnstrated in Figure 1(b) this exposes a mouthpiece §. The mouthpiece 6 may
be formed integrally with the housing 2, but, as will be described below, it can also
be formed as a separate component for mounting with the housing 2. This allows the
material properties, for instance, colour, of the mouthpiece 6 and housing 2 to be
varied easily according to the requirements of the device.

As illnstrated in Figure 1(b), & priming lever 8 extends out of the housing 2 at a
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pos'iﬁon adjacent the mouthpiece 6. The priming lever 8 is mounted 50 2s to rotate
sbout a central axis within the device (to be discussed further below). In this way, it
is moveable by the user around a periphery of the housing 2 to a position as
illnstrated in Figure-1(c). Movement of the priming lever 8 from the first position
illugtrated in Figure 1(b) to the second position illustrated in Figure 1(c) is arranged
to prime the device, in particular, to expose a dose of powder such that it may be

" carried with an airstream out of the mouthpiece 6.
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It should be noted that locating the first position of the priming lever 8 adjacent the.
mouthpiece 6 is highly advantageous, since it discourages a user from attempting to
inhale from the mouthpiece 6 before moving the priming lever 8 away from the
mouthpiece 6 to the second position of Figure 1(c). In other words, the user is
encouraged to prime the device before attempting to mhale through it. Neverthaless,
it should be noted that a small space is prefrably provided between the mouthpiece 6
and priming lever 8 so as to allow the user to operate the priming lever 8 with his or
her finger without touching the mouthpiece 6.

Aﬂ:aru.leofthedevice,themouﬂxpieceeom4myberpmadblcktoit§stowed
position ilmstrated in Figure 1(a). In this respect, an inner surface of the mouthpiece
cover 4 i8 provided with a return actustor for engaging with the priming lever 8. In

- particular, when the mouthpiece cover 4 is moved from its open position of Figures
1(b) and (c) to its closed position of Figure 1(a), the return actuator engages with the
priming lever 8 and moves it back from its second position illustrated in Figure 1(c)
to its first position illustrated in Figure 1(b). As will be described further below, in
the preferred embodiment, this movement of the priming lever 8 operates an indexing
mechanism for moving a still unused and unopeaed pocket of powder into line with a
dispensing mechanism such that, with subsequent priming of the device, the powder °
of that pocket is dispensed for inhalation. Hyoperathgtheinducingmechmhm
during the return movement of the priming lever 8 immediately after priming and
release of a pocket of powder, if the released powder is not inhaled, it is indexed to &
position where it can safely be held within the device,
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As illustrated in Figures 1(a) to (c), the preferred embodiment also includes a
window 10 in one side of the housing 2. The window 10 is provided 8o as to allow &
user to view a counter display within the device. A counter mechaniam ndexes the
counter display upon each use of the device 30 as to provide the user with an
indication of how may doses have been dispensed and/or how may doses remain
umused. ' '

" Many aspects of the present invention are applicable to devices housing a wide
variety of different dose carriers. In particular, many of the features of the
embodiment described below can be used with carriers having a traditional blister-
peck construction, with carriers having various arrays of pockets and, in some
Mmm, with some carriers having a single respective pockei:. Nevertheless,
the present invention is particuiarly advantageous when used with carriers of the
form ilnstrated in Figures 2(a) and (b).

As illustrated in Figure 2(a), each carrier 12 is formed from a disc-shaped base 14
having a substantially planar first side surface 16 oppoasite and parallel with a
substantially planar second side surface 18. A plurality of through holes 20 ace -
formed between the first and second side surfaces 16, 18 50 s to form spaces for
housing doses of powder. The base 14 is formed with an appreciable thickness so as

to provide the through holes 20 with sufficient space to house the required doses of
powder. The through holes 20 are arranged as a circumiferential array and, in the
preferred embodiment, 30 through holes are provided in the array.

As illustrated in Figure 2(b), the first and second side surfaces 16, 18 of the base 14
are sealed with respective first and second lidding sheets 22, 24. In this way, the
cacrier 12 provides & phurality of pockets housing individual respective doses of
powder.

As illustrated by the cross-sections of Figures 3(a) and (b), the pockets preferably
inchude a respective insert 26 within each through hole 20. The inserts 26 are
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generally cup-shaped with their open ends facing the first lidding sheet 22, Each
contain a respective dose of powder 28. ' '

By pushing on the closed end of the insert 26 from the side of the second lidding
sheet 24, it is poasible to push the insert 26 outwardly from the base 14 of the carrier
12 through the first lidding sheet 22, ‘This is illustrated in Figare 3(b), but, for clariy,
without either lidding sheet. As illustrated, with the insert 26 extending out of the
-bl‘ae 14, it may be more convenieat to provide an sirflow (such as indicated by
arrows) to remove powder from the pocket,

Within the housing 2 of the inhalation device, in a preferred embodiment, two of the
carriers 12 are arranged coaxially side by side as ilhastrated in Figure 4(s). Each
carrier 12 is provided with a support 30 as iliustrated in Figure 4{b). In the illustrated
embodiment, each support 30 is positioned adjacent an outwardly facing surface of
its respective carrier 12. In particular, the first side surface 16 of each carrier 12
faces a respective support 30 such that a dispensing mechanism may be provided
between the two carriers 12 s0 as to press respective inserts 26 outwardly towards the
respective supports 30, Theprefuredmgemmfo[th:nwiﬂbeducﬁbedﬁnther
below.

Aas illustrated, the priming lever 8 3 pogitioned such that it extends bstween the
carriers 12 and is rotatable about the common axis of the carriars 12 80 as to operate
a dispensing mechanism and an indexing mechanism_

In the preferred embodiment, each support 30 is made up of two components, namely
an anvil plate 32 and an airway plate 34. These are ilstrated in Figures 5(a) and (b)
in conpunction with associated carriers 12.

Each anvil plate 32 has a planar surface 36 which; in use, abuts against the first side
surface 16 of the essociated carrier 12 as covered by the firt lidding sheet 22. Each
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anvil plate 32 also inciudes a phurality of guide through holes 38 corresponding to the
through holes 20 of the associated carrier 12. ' '

In this way, as illustrated schematically in Figure 6, an insert 26 can be pushed out of
its through hole 20 and into a corresponding guide through hole 38 of the anvil plate
32, The insert 26 is thus used to outwardly burst through the first lidding sheet 22,
bl_:tisstirll held securely in place. Although not of a particular concern here, the

" anvil plate 32 also supports the first lidding sheet 22 around the through hole 20 and

can be vsed to improve the predictability of the nature of the lidding sheet rupture,

As fllustrated by the cross-section of Figure 7(a), the anvil plate 32 includes a second
surface 40 which abuts an inner surface of the associated airway plate 34. The
airway plate 34 inchudes a pair of through holes corresponding to each guide through
hole 38 of the corresponding anvil plate 32. In particular, each pair includes an inlet
hole 42 and an outiet hole 44,

- As illustrated in Figure 7(s), relative to the surface 40 of the anvil plate 32 abutting

20

25

30

the inner surface of the airway plate 34, a recessed channel 46 extends radially
inwardly from the outlet 44 30 as to communmatewnhthe guide through-hole 38 of
the anvil plate 32. Hence, for each guide through hole 38 of the anvil plate 32, the
airway plate 34 provides, communicating with it, a corresponding inlet 42 and outlet
44 with its associated recessed channel 46. In particulsr, each inlet 42 communicates
with one side of its associated guide through hole 38 whilst the corresponding outlet
44 communicates with the opposite side of the associated guide through hole 38.

As illnstrated in Figure 7(b), when an insert 26 is pushed outwardly of the through
hole 20 of the base 14 into the guide through hole 38 of the anvil plate 32, it is
positioned with the open portion of its cup-shape facing the inlet 42 (at one end of
the cup-shape) and the recessed channel 46 (it the opposite end of the cup-shape).
In this way, as illustrated, an airflow may be drawn through the airwey plate 34 such
that it passes down into the pocket formed in the maert 26, back up into the recessed

22,
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chinnel 46 and then out of the outlet 4. Powder in the insert 26 is thus picked up by
the airstream, removed from the insert 26 and carried out of the airway plate 34. A,
flow path is thua formed mfo and out of a pocket which may then connect the pocket
to the mouthpiece 6 of the device.

Aj illustrated in Figure 8, the housing 2 may be formed from a pair of casing halves
2a and 2b. As illustrated in Figures 9(e) and (b), an inner wall 50 of the casing

-halvuhandeoooptmtu with the airway plate 34 s0 as to form & second flow

path to the mouthpiece 6 which bypaases the pocket(s). Alternatively, an additional
component may be provided to define the second fiow path.

As fllustrated in Figure 9(b), for each pocket formed by an msert 26, the
corresponding inlet 42 of the airway plats 34 is positioned adjacent a periphery of the
pocket. The corresponding outlet 44 is provided on an opposite side of the pockst
such that the arstream between the inlet 42 and outlet 44 crosses the pocket and,
hence, picks up any powder from the pocket.

Asimutlhad,theinlet42hformedua-porﬁonwhinhh.dincteddowninmthe
maert 26 forming the pocket.

" In this way, when a user inhales through the device and creates an airstream through

it, the airstream drawn through the inlet 42 will be directed down into any powder in
the ingert 26 so as to dislodge it and move it into the airstream 50 as to be carried out
of the cutlet 44. In the illustrated embodiment, the recessed channel 46, which
connects the volume of the pocket to the outlet 44, is positioned adjacent the mlet 42.
In this way, the airstream from the inlet 42 is deflected from the base of the nsert 26
(and any powder thare) 50 as to travel back towards the recessed channel 46. Powder
carried I the airgtream up into the recessed channel 46 is subjected to a relatively
sharp change in direction. As a result of this, powder in the airstream tends to be
deaggregated. Furthermore, the powder will tend to hit the surfaces of the recessed
channel 46 also contributing to deaggregation.

O

O
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Asis clear from Figure 9(b), the shape of the airway path is chosen to force large
aggregates of powder to impact the walls as the airflow is forced to change direction,
thereby deaggregating large clumps of powder. The shape is also designed to énst_rre
that airflow aver any surface within the airway is maintsined at a high vahue to avoid
excessive powder adhering to the surface. Thus corners are rounded and the cross
section at each position along the tube is designed to maintain air velocity without

As illustrated in Figure 9(a), in this embodiment, the airflow through the pocket hes
its miniomum area at the falet to the pocket defined by the dimension “s” whereas the
airflow that bypasses thepocket-huitsminimumcrous section just before the airflow
join and so is defined by the dimension A.

The air velocity is highest where the cross sectional area is smallest so this

arrangement provides high velocity air to extract the powder from the pocket and
uses the high velocity of the bypass air joining the powder contained i the pocket
airflow to assist de-aggregation and to protect the walls from powder depoasition.

maipﬂowvebdtythmughthepouketiawntoﬂedmﬁnlybythesucﬁonptm
created as the user inhales, whereas the voume flow rate is a factor of both velocity
and area. .

A sufficiently high air velocity should be generated to ensure that the powder is
entrained in the airflow. However, if the velocity and flow volume are too high then
there is the possibility that the whole of the mass of powder in the pocket is pushed
through the airway as an agglomerated clump. Ifthis happens, the clump may not
accelerate to a sufficient velocity for its impact with the walls in the airway to break

it up and provide de-aggregation. It is preferred that the powder is removed gradually
from the pocket by the airflow. To achieve tliis, 8 small gap 46a is provided between
the surface of the powder in the pocket and the airway roof formed from the division
in the airway plate 34 between the inlet 42 and recessed channel 46. This, combined
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with a dimension for “a” that limits the flow volume through the pocket, ensures that
the powder is eroded from the pocket rather than pushed out. '

To enable this, the inlet hole diameter “a” is chosen to_be between 0.5mm and 2.0mm
for pockets of around 2.0mm width (in a circumferential direction) and of around -
7.3mm length (in a radial direction). The value chosen depends-on the properiies of

thF powger.

In this way, the powder can be removed from the pocket over ntimepuiodmnging,:
from between 0.1a to 1.08. This is within the period of the high flow rate of the
inhalation cycle and provides good de-aggregation of the powder.

It should be appreciated that, in other embodiments, it is possible for parts of the flow
path through the pocket, other than the inlet hole, for instance downstream of the
powder, to form the minimum cross-sectional area of that flow path, Similar

considerations will still apply for the diameter “2” of the inlet hole.

The arrangement of the inlet hole 42 and channel 46 is particularly advantageous in
conjunction with deep narrow pockets of powder. At a particular flow rate, for
instance 10 ftr/min, the surface of the powder will be eroded by a certain depth.
Increasing the flow rate to, for instance 20 ltr/min, will regult in the powder being
eroded by a further depth. Since inhalation by users results in flow rates which
increase progressively to a maximum, powder is eroded depth by depth and the
pocket i3 emptied gradually over an appropriate period.

Although the volume and strength of inhalation will vary between users, it is
important that the device should not provide too rmch in the way of resistance to
inhalation. In this respect, it would be extremely difficult to inhale through an inlet
42 having a desired cross sectional area. Indeed,-where poasible, it would result in a
flow velocity which was far too high and which would entraim of all of the powder
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from the insert 26 fur tao quickly, In practice, it is found that approximately only
20% of inhaled air can be used directly for picking up and deaggregating the powder.

As illustrated in Figure 9(b), a second flow path is formed between en inner wall 50
of the bousing 2 and the outside of the airway plate 34. Thenecondﬂowplth
bypasses the pocket and increases the overall croas sectional area available through
whmhtomhale Byuhmsmgthevnl:.neuofthed:memmmnmﬂA,xtmpouibleho
chmgethemeaofauﬂowbetwemthepocketmdbypmnndto control the overell
flow resistance of the device so that it is comfortable for the vser to inhale through.
A typical flow resistance for the device would be between 2kPs and SKps for a fow
volume of 60Vmin. Higher flow resistances are chosen for powders which ard harder

to deaggregate, whereas lower flow resistances are preferred for devices used by

children. The recessed channel 46 and outlet 44 generally have larger cross sectional
arees than the inlet 42, It is envisaged that the minimnm cross sectional area for the
pocket path would be 3.5mm? to 4.0mm® and for the bypess 5.0mm? to 6.0mm?”,

In this way, it is relatively easy to inhale through the device, since a large proportion

of the airflow will be through the second flow path: Nevertheless, some of the flow .

will occur through the first flow path so as to entrain and deaggregate the powder as

delcribt_ad above.

In the preferred embodiment, there is another second flow path for the other side of
the device and its corresponding carrier. In use, a patient inhales through both
second flow paths whilst drawing powder from the first flow path in use. Each of the
second flow paths is expected to carry approximately 40% of the total inhaled air for

an average use,

Actual requirements will vary depending upon the nature of the powder and the
intended user. For an miiy dispensed powder, the portion forming the inlet to the
pocket can be small and, for a child or patient with COPD (Chronic Obstructive
Pulmonary Disease), the total pressure drop should be low. In this case, an inlet

27



WO 2005/002654 PCT/GB2004/002748
. -34- .
portion could be provided with almumecgional area of 2 mm® and a bypass second
" flow peth with & minimum cross-gectional ares of 8 mo?, regulting in e ratio of 25%.
On the other hand, with sticky powder for & healthy adult, the inlef portion could be
. provided with a cross-sectional area of 4 mm? together with a bypass second flow
5 path having a minimum cross-sectional aree of 6 mm?’, resulting in a ratio of 66%.
~ Of course, intermadiate values mﬂomnﬁbMaWWM an
inlet portion of approximately 3 mm® with a second flow path minimmm cross-
" sectional area of 6 mm?, reulting in & ratio of 50%.

10  As ilnstrated in Figure 9(g), the walls of the outlet 44 are orientated so-as to.direct
the flow of air and powder into the second flow path at an angle 0 relative t the flow
in the second flow path. By ensuring that the angle 0 is less than 45 °, it is possible
to substantially reduce the amount of powder which might impact with or stick to the
wall 50 opposite the outlet 44, Preferably the angle § is o greater than 45°, more

15 preferably no greater than 30°. In this way, substantially no powder will adhere to
the wall 50 forming the second flow path to the mouthpiece 6. Preferably, with
repeated use of the device, no more than 25%, prefarably no more than 15% of a dose
remains deposited on the wall 50. In this respect, it will be appreciated that the flow
from the bypass past wall 50 will act to scour or scavenge powder from the wall 50.

20 _ o
As mentioned above with reference to Figure 4(b), the anvil plate 32 and airway plate
34 together form a support for a corresponding carrier 12. By means of the priming
lever 8 and the indexing mechanism to be described below, & support 30 and its
corresponding carrier 12 is moved to consecutive positions to dispense powder from

25 consecutive pocksts. In this regard, it will be appreciated that each pocket has its
own first flow path as formed in the airway plate 34. From the description above, it
will be appreciated that turbulent flow in removing powder from the pocket and
deaggregation of powder occurs within the st flow path. Thus, should any powder
adhere to walls within the airway plate 34, this powder is not available for inhalation

30 when subsequent pockets of powder are dispensed.

25—
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The device is preferably arranged such that an inlet passage that provides the air for
the flow through the pocket end through the bypass i arranged so that it feeds the air
only to the pocket positionéd for dispensing, such as ilhistrated in Figures 9(z) and
(b). The indexing of the carrier 12, anvil plate 32 and airway plate 34 after use’
repositions the inlet 42 and outlet 44 for & used pocket outside of the airflow for the
pocket currently in use.

Tlns amngamnntanmreathnt, even if none of the powder from & pocket is removed
after it has been opened, once it has been indexed on, then the powder will be
permanently retained within the device such that it will not be inhaled along with a
gubsequent dose, B

The supports 30 and associsted carriers 12 may be rotatably mounted wn'.bmthe
housing 2 by means of & chassis sub-assembly 58 as ilustrated in Figure 10. The
chassis sub-assembly 58 is positioned between the second side surfiices 18 of the
carriers 12. It extemds axially along the axis of the carriers 12 and is fixed to one or
both of the two halves 2a, 2b of the housing 2.

As illustrated in Figure 10, the priming lever 8 forms part of (or could be sttached to)
a priming member 60, The priming member 60 has 2 central pivot opening 62 by
which it is rotatably supported on a pivot shaft 64 of a chassis 66.

As illustrated in Figure 13, the priming member 60 and chassis 66 are together
positioned between the two carriers 12 and associated supports 30, Furthermore, the
chassis 66 is mounted to the housing 2 50 as to be rotatably fixed. In the illustrated
embodiment, the pivot shaft 64 may itself be located on a shaft 68 provided on the
inaide of one or both halves 2a, 2b of the housing 2. Also, a radial extension 70 .
(shown in Figure 10) may be provided on the chassis 66 to interact with an inner
portion of the housing 2 8o as to rotationally fix the chassis 66,
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The carriers 12 and associated supports 30 may be rotatmnallymnunmd onthe
chassis 66.

The priming member 60 inchudes an elongate cam member 72 which extends in &
circumferential direction and has & cam surface 74 on each of two opposites sides.

Ea.nhcamsu:fa.ca 74mtaractnw:thurespechvemembnr76whmhmllbedeacribed
ulprodge.t

Opexation of the priming member 60, cam member 72, cam surfaces 74 and prodgers
76 will be described with reference to the schematic illustration of Figure'11.”

‘When the priming lever 8 is moved from its first position to its second position, the
priming member 60 is rotated relative to the chassis 66, the carriers 12 and their
supports 30 such that, in the schematic illustration Figure 11, the cam member 72
moves upwardly.

As can be seen in Figure 10, the priming member 60 includes elongate openinén -
either side of the cam member 72 through which arms 80.0f the prodgers 76 can

extend. The chasais 66 holds the prodger 76 rotationally but allows them to move in

an exial direction of the device, in other words towards and away from the carriers 12

on either side. Indeed, as ilinstrated, an aperture 82 exists in the chassis 66 allowing

one of the prodgers 76 to extend through the chassis 66 towards a corresponding

carrier 12.

As iliustrated in Figure 11, fhe cam surface 74 on either side of the cam member 72
is such that, as the priming member 60 rotates and the cam mamber 72 moves
upwardly ay illustrated in Figure 11, the prodgetu 76 are moved outwardly towards

their respective carriers 12.

In Figure 11, the right hand prodger 76 is ilnstrated in alignment with a pocket in its
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corresponding carrier 12. Thus, when the priming member 60 rotates and the cam
member 72 moves upwardly in Figure 11, the right band prodger 76 will be moved
outwardly towards its corresponding carrier 12, will penetrate the through hole 20
and push the insert 26a out of the first side surface 16. In this respect, Figure 11
ilinstrates one insert 26b which has aiready been pushed out by the prodger 76.

Anmde:ungmechannm to be described below, rotates the right hand carrier 12 and
nscormpondmgsupportmtotheue::tpomﬂonmwhmhthepmdger?ﬁmallgned
with |

a new, unopened pocket. The operation of opening a pocket can then be repeated.

It will be appreciated from Figure 11 that carriers 12 on either side of the priming
member 60 could have respective pockets aligned with the prodgers 76 such that
operation of the cam member 72 simmitaneously opens pockets of the respective
carriers 12.- However, in the illustrated embodiment, the indexing mechanism
arranges for one of the prodgers 76 to be aligned with a pocket whilst the other of the
prodgers 76 is at a position between pockets. In this way, the dispensing mechanism
formed from the cam member 72 and prodgers 76 enly opens one pocket at a time.

Referring to Figure 2(a), it will be seen that the preferred carrier 12 has an array of
through holes 20 which inchides a space 82 in which a through hole 20 is not formed.

Using carriers of this type, it is possible to position one carrier 12 with the blank
portion 82 opposite a prodger 76 whilst consecutively indexing the othér cacrier 12
around each of its through holes 20 and the pockets they form until all have been
emptied. The indexing mechaniam can then rotate the empty carrier to a position in .
which its blank portion 82 is opposite the prodger 76 and rotate the other carrier 12
around all of the positions in which the corresponding prodger 76u.lignswiththé
through holes 20. In this way, the same dispensing mechanism is used for dispensing
powder from both carriers and using the same operation.

2€”
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Although it is the intention that substantially all of the powder dispensed from the
inﬁvidudpocketsﬁiﬂbemmoved&omthcdwicebywnyofinhahﬁdn, it is

posaible that some powder will remain within the device. Indeed, where different
types of carrier are used or the device has a different application, it might be that

more powder does remain within the device.

' As illustrated in Figure 10, the cam surfaces 74 are provided with one or more
"groaves or channels 84. Any excess powder can thus fallinto the grooves 84 such
that contact and movement between the cam surface 74 and the prodger 76 is not

impeded,

It will be appreciated that, with the arrangement where one or other of the prodgers
76 abuts a portion 82 of a carrier 12 where there i8 no pocket, in order for the priming
member 60 to rotate and the cam member 72 to move a prodger 76 towards the other
carrier 12, it will be necessary for the cam member 72 to move away from the portion
82. Insome embodiments, it might be possible to allow the entire priming member
60 to move axially or for the carriers 12 to move axially. However, in the preferred
anbodiment,thecammnmbaﬂhuitu&'uﬁmitedmyntofﬂaﬁbﬂity. As
illustrated, the cam member 72 i3 provided as an elongate member which is attached
to the rest of the priming member 60 at each end with an elongate opening either side
"of it. This will allow sufficient flexibility for the cam member 72 to move-towards
and away from the carriers 12.

Considering the overall embodiment as described-with reference to Figure 1{a) to (c),
it will be appreciated that it is highly desirable to ensure that the user moves the
priming lever 8 through its entire length of travel so as to fully dispense a dose of
powder. In particular, considering Figure 11, it would be undesirable for a user to
partly operate the priming lever 8 and priming member 60 such that a prodger 76
pushes en insert 26 far enough to partly rupture a lidding sheet on the firat side
surface 16, but without fully extending the insert 26 to the poaition dlustrated in
Pigures 6 and 7(b).
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As the motion of the inserts 26 is restricted by the foils 22, 24 sealing both surfaces
of the carrier plate 12, a high force is required to canse the inserts 26 to start to move,
This force increases to the point at which the foils 22, 24 rupture after which the
force decreases substantially. Thus, the user feels a reaistance to the motion of the
priming lever 8 for the early part of its travel. At some point along its travel, the
resistance suddenly reduces, as the foil 22, 24 rupture. The user cannot reduce the
applied force instantaneously so that the priming lever 8 is rapidly pushed to the end
—ot-'ilsawilableatroke. This tactile feedback encournges the user to fully open the
pockets.

If the cam member 72 driving the prodgers 76 was solid as shown in Figure 11, then

the inserts 26 would be forced to the positions shown. However, ia the preferred
embodiment where the parts are moulded in plastic, it is impossible to control the
dimensions of all parts with absolute accuracy. Thus, where the distance moved by

the ingert 26 is smaller than the apace allowed for it, there would be a gap above the
pocket but where the distance moved ig greater than the distance allowed for i, the
anvil plates 32 would be pushad apart from the carriers 12 by the force. This force

would be transmitted to the casework causing it to-deform if sufficiently high force -
was applied to the priming lever 8.

To avoid this potential problem, the cam member 72 is made to a form that varies its
force versus distance profile along its leagth

An example of a suitable form is shown in Figure-12. The preferred embodiment
inchides two such members arranged back to back. The solid wedge shape profile at
the right hand side as illustrated in Figure 12 has the same profile as shown in Figure
11. This form rigidly transmits the force applied by the priming lever 8 to the insert
26. The length of this profile is chosen 3o that, for all devices, the prodgers 76 will
be moved sufficiently far to break the foils 22; 24 by this profile. Once the foils 22,
24 are broken, omch less force is required, but the distance that the insert 26 must
move may vary from device to device. Thus, for the last part of its travel, the cam
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mefpbu' 72 cross-section is designed to provide compliance in its movement. This
ensures that the cam member 72 provides sufficient force for the insert 26 to be
pushed to the end of its avaiiable travel in the anvil plate 32, However, after the
ingert 26 is stopped at the end of its travel, the force that the cam member 72 applies
to the prodger 76 is limited to that generated as it deforms. This can be omch less
than the force that would be applied if the prodger 76 were rigidly connected to the
priming member 60.

In this way, reliable opening of the pocket is achieved using components that can be
manufactured using conventional materials and moulding processes.

The action of cam member 72 and prodger 76 is further illustrated in Figures 16(a) to
16(h). These Figures show the cam member 72 and prodger 76 at sequential
positions as the priming lever 8 and priming member 60 are moved to open a pocket.
The Figures are grouped in pairs, each group giving two views of the same position.

Figures 16(e) and 16(b) show the prodger 76a in its fully retracted position at one end
of the cam member 72. Thepmdm?ﬁumd?&bmidgnﬁcalcomponmuthatcﬁp
together with the cam member 72 between them. Each prodger 76 has features 86 at
the ends of their arms 80 that locate with additional cam surfaces 88 formed on the
priming member 60 either side of the elongate openings though which the arms 80
extend.

‘Where & prodger member 76 has penetrated past the first surface of a carrier disc in
order to push the pocket through the second surface, then it is necessary to retract the
prodger member 76 before the carrier disc can be indexed to its next position.

A spring could be used to achieve this if it were positioned to press the prodger
member 76 against its base surface. However, it is preferable to have an active
method for retracting the prodger member 76 that acts as the cam member 72 is
returned to the original position. However, where the action of retumning the cam
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member.72 to its original position s also used to index the carrier disc, it is important
to ensure that the retraction of the prodger members 76 is completed before the
carsier disc is indexed. '

5 A preferred method of achieving this is by the uae of the further cam surfaces'88
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located i the non-moving housing in which the cam member and carrier discs are
located. _

Figure 17(s) shows a schematic cross section through the prodgers 76a and 76b also
in their retracted position.

The location of prodger 76a is constrained by the surface 90 of the cam 88 and the
cam surface 74 of the cam member 72. The cams 88 and cam member 72 are
designed a0 that their thickness C1 and C2 change along the direction of the primary
member 60 motion. Figure 17(b) shows the prodgers 76a and 76b in their open
position where it can be seen that C2 has increased and C1 decreased compared to
their values at the closed position.

The cam member 72 has a rectangular cross section C2 at one end that gradually
increases inarea, At the point that it starts to become a comphiant wedge, rather then
a rigid one, the wedge splits into a central part that pushes up 74 and two side parts
that push down 74a

This arrangement provides a positive force to both open and close the prodgers 76a
and 76b.

Figures 16(c) to 16(h) show how the concept illustrated in Figures 17(a) and (b)
might be implemented.

Figures 16(c) and (d) show the prodgers 76a and 76b -where the cam member 72 has
completed approximately one third of its filll travel. The cam member 72 over this

4



WO 2005/002654 PCT/GB2004/002748

5

10

15

20

25

30

-42-

section i8 of uniform thickness such that the prodgers are fully retracted. Thia allows
the movement of the rotary priming member 60 on the return stroke over this section
to drive the indexing mechanism (as will be described below).

Figures 16(e) and (f) show the prodgers 76e and 76b where the cam member 72 has
completed two thirds of its travel. The cam member 72 along this section inchides
the circumferential grooves 84 mentioned sbove. The raised parts of the cam
" member 72 are sufficient to rigidly couple the foroe applied to the priming lever 8 to
the prodgers 76a and 76b and the grooves 84 are provided solely to imcrease the
tolerance of the mechanism to stray powder that may have collected on the cam
surface 74. '

Figures 16(g) and (h) show the prodger where the cam member 72 has completed its
» travel. In this section, the cam member 72 is not solid but split into a central section

and two side sections aranged so that the central section presses up against one

prodger whilst the two outer sections press down against the other prodger.

If the prodgers 762 and 76b reach the end of their travel before the cam member 72

reaches the end of its travel, then the thinned section of the cam member 72 at this

point will be deflected, thereby limiting the force applied to the prodgers 76a and 76b
" over the remaining travel of the cam member 72,

In the prefirred embodiment, the indexing of the two carrier assemblies (Figures 5(a)
and (b)) is accomplished by an indexing mechanisen that causes a carrier 12 to be
incremented by one pocket each time the priming lever 8 is actuated and a
changeover mechanism that causes the indexing mechanism iitially to drive the first
carrier 12 but, when the last pocket of that carrier 12 has been used, for that carrier
12 to remain stationery whilst the second carrier 12 is incremented when the indexing
mechanism is actuated. '

The preferred indexing mechaniam illustrated in Figures 14(n) to (f) uses a 3 peg
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Geneva 100 that rotates exactly 120° each time the indexing mechanism is actuated.
The Geneva peg wheel 100 has two gears co-axial with the peg-wheel arranged 30
that the gears can engage with teeth 35 on the airway plates 34,

To avoid having both eirway plates 34 driven simultaneously, it is arranged that, at

one location around the airway plate 34, the gear teeth 35 are missing. As a result, at
this location, rotation of the Geneva peg wheel 100 does not rotate the airway plate
"34, Tims, tho indexing mechanism drives the first carrier 12 via the Geneva 100 and
its gears until it reaches the end of the gear teeth 35 for that carrier 12. The next
indexing moves the first carrier 12 to iis non-driven position, i.e. where the gear teeth
35 uemhaing.ugdmgagunchmgeovu‘@mi:mﬁchmtatu the second

carrier 12 until its gears 35 are engaged with the gears on the Geneva peg wheel 100.

A preferred embodiment of the indexing mechaniam is illustrated in Figures 14(a) to
14(f). Inthese, it can be seen that the peg wheel 100 is located with its axis paralle]
to - . .

the uxis of the dose carriers 12 and rotary priming member 60.

" The rotary priming member 60 incorporates many of the functional elements

deacribed previously within a single moulded component. It includes the priming
lever 8, the cam member 72 and the prodger closing cams 83, as well as being the
driving member for the indexing Geneva 100.

The Figures start with the priming member 60 at the end of its travel where a pocket
has been opened and shows what happens as the priming lever 8 is retumed to its
start position by the closing of the mouthpiece cover 4.

The peg wheel 100 has aix pegs 1022-102¢, 103a-103¢c arranged at 60° infervals
around its edge. Three of these pegs 102a, 102b; 102c are longer than the other three
103a, 103b, 103¢ and are shown with biack ends i:'or clanity. As the rotary priming
mamber 60 moves from its position in Figure 14(a) to that in Figure 14(b), the
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leading part 101 of a driving member 104 formed by the priming member 60 passes
over the short peg 103a with its periphery touching the edges of the longer pegs 102a
and 102c preventing the peg wheel 100 from rotating. At the position shownin
Figure 14(b), a ratchet 105, which slopes downward and forward from the driving
member 104, engages with the peg 103a. As the priming member 60 and the driving
member 104 contimue to move from the position of Figure 14(b) to that of Figure
l4{c),|:|;e peg wheel is driven around. To permit the peg wheel 100 to rotate, a slot
" 106 is ut into the driving member 104 of the priming member 60 into which the
long peg 102¢c can enter. At the position of Figure 14(c), the ratchet 105 is starting to
disengnge with the peg 103nbutl:l:|etm_ilingedge 107 of the siot 106 now engages
with the long peg 102c apd continues to drive the peg-wheel 100 around through to
the position shown in Figure 14(d). At the position of Figure 14(d), the edge 108 of
the driving member 104 passes over the short peg 103¢c. The peg wheel 100 then
continnes to rotate to the position of Figure 14(e) to complete the forward motion of
the peg wheel 100. The slot 109 is provided to accommodate the long peg 102b. At
this position, the dose carrier 12 has been driven so that the next pocket to be opened
is beyond its desired location and the mouthpiece cover 4 that has been driving the
rotary priming member 60 is fully closed.

When the priming lever 8 is pushed in the reverse direction by the user to open a
pocket, the initial part of the fravel, over which the prodgers 76a and 76b are not
moved, takes the rotary priming member 60 plate back from the position shown in
Figure 14(e) to that shown in Figure 14(b). The angled face 110 in the slot 109 on
the rotary priming member 60 pushes on the long-peg 102b causing the peg wheel
100 to rotate backwards until the two long pegs 102b and 102¢ are both dis-engaged
from the driving edges and pressing against the cuter periphery 108 of the rotary
priming member 60. '

This accnrately defines the rotary position of the peg wheel 100, ensuring that the
prodgers 76s and 76b accurately line up with the pockets. The short peg 103¢, that is
within the outer periphery of the rotary priming member 60, is short enough to allow
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the ratchet 105 to return over the top of it. Thus, after the initial movement, the peg
- wheel 100 is held stationary throughout the remainder of the stroke _opming a pocket.
Thus, each indexing operation causes the peg wheel 100 to rotate 120°. The gears
above and below the plans of the peg wheel 100 are shawn in Figure 14(f) which for
clarity is viewed from the opposite side from Figure 14(e) to 14(e). Figure 14(f)
shows the gears 35 on ons of the mirway plates 34 engaged with the gear on the peg
w!:ml 100. The number of gear teeth on the airway plates 34 and peg wheel 100 are

] arranged io that the 120° motion of the peg wheel increments the dose carrier plate
exactly one pocket pitch.

The arrangement described here is advantageous in achieving precise intermittent
motion control of two disks within very tight space allocation and with a minimal

mimber of components.

As described previously, for the device to operate with two disk carrier plates, a
changeover mechanism is preferably provided to cause the indexing mechanism

initially to drive a first dizk and, when this has had all of its pockets opened, to then

drive a second disk. Such a changeover mechanism will be described with refereace -
to Figure 15(a) to Figure 15(e). These Figures show the device viewed edge on with

the two airway plates 34 arranged horizontally.

Figure 15(n) showa the device in its position before a first pocket is opaned.

In Figure 15(b), airway plate 34a has been indexed by one position to the right. The
two features 123 on the periphery of the airway plate 34a can be seen to have ahifted.

Figure 15(c) ahows the position after the last pocket of the lower carrier 12 of airway
plate 34a has bean t.:pennd. The rotation has brought the features 123 right around
the device to the position shown. The next indexing operation causes the lower
airwa_;} plate 34a to move as before, However, the leading feature 123 pushes on a
changeover component 124 which pushes on the feature 122 on the upper airway
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plate 34b cauumg both plates 34a and 34b and carriers 12 to move together, When
the upper airway plate 34b was in its original position, the prodger 76b was aligned
to the missing pocket part 82 providing a bard surface against which that prodger 76b
could push whilst the other prodger 76e puahed against a pocket of the lower airway
plate 34a. In addition, at this location, the missing teeth on the gear 35 of the upper
airway plate 34b aligned with the gear on the Geneva peg wheel 100 and, hence,
rotation of the peg wheel 100 did not index the upper airway plate 34b, However, the

) mdexmg operation performed by the changeover component 124 on the upper airway
plate 34b moves the gear of the upper airway plate 34b to engage with the gear of the
peg wheel 100 and aligns the first pocket of the upper carrier 12 with the prodgers
76. Simultaneously, indexing by the priming member 60 causes the lower airway
plate 34a to contime to move to & position which the gear teeth 35 on the lower
airway plate 34a disengage from the gear on the peg wheel 100. The priming
member 60 and peg wheel 100 move the lower airway plate 34a to a position in
which the missing teeth on the gear 35 of the lower airway plate 34a are aligned with
the gear on the Gensva peg wheel 100 and the missing pocket segment 82 of the
lower dose carrier 12 is aligned with the prodgers 76.

The clip 125 provides an interlock that prevents any frictional coupling from causing
the upper airway plate 34b to move before the lower airway plate 34a has arrived at
the correct location.

Thus, changeover from the indexing of one disc to the other is achieved
automatically and with minimal number of components and in & very small space.

The indexing of the device, in addition to moving the next pocket into alignment
with the prodgers 76, prefersbly actuates & doss counter that provides a visual
indication to the user of the number of doaes remaining. The operation of the dose
indicator will be described with referance to Figures 19 and 20,
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It is preferable that the device, when dispensing medicament, indicates to the user the
mumber of doses remaining in the device. '

If:ispreferablethntmnhindicatbnis casily readable end, as such, very amall -
mmbers indicating the remaining doses would be a disadvantage. Within the size
' constreints of a pocket portable device that contains 60 doses providing sucha

d.igplny-ig challenging,

The simplest arrangement of marking the carrier discs with mumbers visible through
windows in the caae'workrequiru,wharetwocanim'disu are used, the user to view
different windows and, in addition, the space available around the carrier disc means
that the size of the mumbers would be small

A preferred method is to employ a display with separate units and tens indication,
driven such that the tens display index one mumber es the unit display mdex from 9 to
O.I'I'hiul]nwslgrgermmbmtobeuagdwithhthemécnawork. The two discs
may be provided concentrically one within the other and preferably coexially with the
axis of the device, for instance on the shaft 68 illustrated in Figure 13. The displayed
units and tens are visible through the window 10 illustrated in Figure 1(g).

In & preferred embodiment, the display counts down to zero, but the tens disc is not
provided with a “0”. Instead, it is provided with an indicator, for instance a symbol,
colour light etc to indicate to the user that the device is nearing the end of its
functional life. '

The preferred ambodiment uses another Geneva and gear arrangement that is driven
from the movement of the carrier discs. It ia preferable that a single counter is
increment initially by the motion of the first carrier disc and subsequently by the
motion of the second carrier disc such that the fact that the device contains two
carrier disca ia not apparent to the user.

¢
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Figure 20(z) shows e view of the dose counter display. The counter consista of two
‘concentric rings 130, 13 1with mumbera formed in tha rings facing toward tha outer
casing 2 of the device. The outer ring is the units counter 130 and the inner ring is
the tens counter 131. The window 10 is provided in the outer casework 2 is arrdnged
to permit the user to ses only one digit of the units counter 130 and the adjacent digit
of the tens counter 131, In Figure 20(s), the counter indicates that there are 21 doges
left. The operation of the counter requires the units counter 130 to index by 36°
evetytmethcmdmngmochlmammmuedmdﬁ:rthetemmuntertomdexhy
36° only as the units counter moves from displaying 9 to 0. It can be seen that the
units digits are evenly distributed around the ring whereas, for the example shown in
Figure 20(s) which has 60 doaes, there are only the digits 1 to 6 on the tens Counter -
131.

The counter is. driven by a gear 133 which itself is driven by one of the gears on the
indexing Gensva peg wheel 100. In the preferred embodiment described above, the
indexing Geneva 100 turns through 120 for each indexing operation and the gear on

it has six teeth. The gear 133 has fifteen teeth and engages with the twenty teeth 134

of the units counter illustrated in Figure 19(a). Thus, the 120° rotation of the . -
indexing Geneva 100 drives the units counter 130 through 36°. Figure 19(a) shows

the units counter ring 130.viewed from behind the face on which the mumbers are

formed.

A counter Geneya wheel 135 is shown located inside-the units counter ring 130 for
mounting on a fixed post which s part of chassis 66.

An actuated peg 136 for the counter Geneva mechanism is located on the inner
diameter of the units counter wheel 130.. This peg 136 engages with one of the three
indentations 137 in the Geneva wheel 135 causing the Geneva wheel 135 to rotate by
120° a3 the peg 136 passes by the wheel 135 during its 36° rotation between
displaying the digits 9 and 0.
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Itaimuldbenot.edthntinthisGenevhmechmism,thepeg 136 is on the outer larger

diameter component 130 and this drives the slotted amaller wheel 135 whereas, for
the indexing Geneva 100, the slots are on the larger wheel and they drive the pegs on
the smaller wheel However, both are examples of a Geneva type mechanism
providing intermittent rotation with accurate location between. the rotations.

The Geneva wheel inchudes cam faces 138 which contact against the inner wall 139
oftheumts counter 130 preventing the Geneva 135 rotating between indexing. To
permit the Geneva 135 to rotate as it is pushed by the peg 136, there is a gap 13%a in
the inner wall 139 adjacent to the peg 136.

The Geneva has a 3 tooth geer on its underside engaging with pegs on the tens
counter ring to drive it.

Figure 19(g) through to Figure 19(e) show the positions of the Geneva wheel 135, the
drive gear 133 and the units counter 130 at four stagea during the 36° rotation of the
units counter.

)
Figure 20(a) to Figure 20(c) show the motion of the two counter wheels as they index
from 21 doses to 20 doses remaining, when only the outer units counter 130 moves.
Figure 20(c) to Figure 20(e) show the corresponding situation from 20 to 19 doses

remaining where both counters index.

After the last dose has been used, the remaining deses display will read 0 indicating
that the device is empty to the user.

However, if the user does not look at the display, they may actuate the device again
‘when desiring further doses.

It is preferable that the device provides some positive feedback to the user, as it is
being actuated, that it is empty.
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This feedback can be in the form that the priming lever 8 cannot be moved to its
opersting position with the level of force normally used. This tactile feedback
provides a lockout feature.

A preferred method of achieving this with the two disc device is to arrange that after
the last dose has been used, the second disc indexes such that it has no pocket under
the prodger. At this point, the two prodger members 76 both face surfaces of the

-d.iamwithoutpockell. Thua as the priming lever 8 is moved, neither prodger

member 76 can move omto a disc and the resulting force on the prodger members 76
is transmitted back through the drive mechanism to the priming lever 8 and hence to
the user. N

Whilst the user may be able to apply sufficient force to move the priming lever 8
through to its home position, this will only be possible by forcing the discs to
separate agamst the constraint of the casework. ﬁeﬁ:rcerequiredtodothiscanbe
made sufficiently greater that the normal actuation force as to be obvious to the user.

From the description, it can be seen that this mechanism provides a clear visual
indication of the mumber of doses remaining with a minimal mumber of components.

" The preferred embodiment described sbove is arranged consecutively to dispense the

pWhmMmMofomW@MMthpMuhmmb
pocket of the other carrier. However, it should be appreciated that it is also possible
for a device to dispense powder from pockets alternately from one carrier and then
the other carrier. Alternatively, pockets of both disks may be dispensed
simultaneously.

By dispensing powder from both carriers, either one after the other or simmitanecusty,
it is posaible for the user to inhale the powder from both carriers simmitaneously.

This arrangement is ;;articulnrly advantageous when used with disks containing
different medicament. In particular, it is preferred to provide disks containing a
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combination of medicaments that are more effective together than singulerly. By
way of example, 2 steroid compound could be dispensed from one disk and a long

" acting beta agonist (LABA} from the other disk for the treatment of, for example,

asthma or chronic obstructive pulmonary disease. Examples of long acting beta
agonists include formoterol and salmeterol and examples of steroids inchude
fluticasone propionate, budesonide and monetaaonelﬁ.lroate.

It is also posaible to adapt the mechanism 50 to 8s to arrange fir selestive dispensing
_&omone or both carriers. Where both diaks are provided with the same medicament,
this may be used to vary the dispensed dosage.

Although a device has been described with reference to a particular type of carrier, in

particular having through holes and sealed with lidding sheets on either side, it is also
possible to use other carriers, such as more conventional blister packs. These could
include inserts similar to those described above. However, altematively, powder in
the pockets themselves could outwardly burst the lidding sheet. Also certain aspects
of the device are applicable with other opening arrangements such as peeling or
cutting of the lidding sheet. ,

Finally, it should be appreciated that the device can be provided with carriers pre-
installed or, alternatively, ready for use with appropriats carriers.

As illnstrated in Figure 13, the preferred amrangement described above can be
provided conveniently as three assemblies for use with carriers 12. In particular, a
first cover sub-assembly A receives one carrier 12 and a second cover sub-assembly
B receives another carrier 12. The two cover sub-assemblies A and B are then
secured to one another with a chassis sub-assembly C therebetween.

3%
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CLAIMS

1. ‘Adevicefordispeniinghdividmldomofpowdﬂﬁ'ommpecﬁvepockeu
of a carrier, the device inchuding:

uupp'orl:ﬁ)racmierhnvins a plurality of pockets containng respective
doaes of powder; and

a mouthpiech through which to inhale an airstream carrying a dose of powder;

" the device further incuding: O

walls for defining individual respective first flow paths downstream of each
respective pocket of a supported carrier wherein each individual respective first flow
path is defined entirely by respective walls umique to thet individual respectivé first *
flow path, is for connecting the corresponding respective pocket to the mouthpiece
and is for deaggregating powder in the airstream.

2, A device for dispensing individual doses of powder from regpective pockets
of a carrier, the device inclnding: .
& support for a carrier having a plunlity of pockets containing respective
doses of powder; and - . -
' a mouthpiece through which to inhale an airstream carrying a dose of powder; O
the device further including:
walls for defining individual respective first flow pathg' downstream of each
pocket of a supported carrier for connecting the pockets to the mouthpiece and

_deaggregating powder in the airstream; and

an arrangement for moving individually each pocket from a respective storage
position to a respective discharge poaition, wherein each pocket, in the respective
discharge position, forma an integral part of the individual respective finst flow path.

3. A device according to claim 2 for use with a carrier having pockets provided
with a idding sheet, the device allowing the lidding shest to be ruptured as a
consequence of moving a pocket from a respective storage position to a respective
discharge position.
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4, A device according to claim 1, 2 or 3 further inchidmg:
walls defining a second flow path connecting with the mouthpiece and
bypassing the pockets.

5. A device according to claim 4 wherein:
with the device configured to dispense a dose of powder from one of the
" pockets of the supported carrier, the respetive first flow path comects with the
second flow path downstream of the bypass and at an angle such that substantially no
powder impacts with the walls defining the second fow path. '

6. A device according to cleim 5 wherein:

where the respective first flow path connects with the second flow path, the
angle between the flow paths is less than 45 degrees and preferably less than 30
degrees.

7. A device according to claim 4, 5 or 6 wherein:
thesupportforncauierandthewalhdeﬁningthfﬂmtﬂowplthnm -
moveable with a supported carrier so as selectively to connect respective first flow
paths with the second flow path and hence selectively dispense doses of powder from
respective pockets of the supported carrier. .
8, A device according to any one of claims 4 to 7 wherein:
the walls defining the first flow paths inchide, upstream of the pockets,
respective portions of relatively reduced cross-sectional area orientated so as to be
directed towards respective pockets and direct a relatively high velocity airstream
into the respective pockets. '

9. A device for dispensing a dose of powderfrom a pocket of a carrier, the
device including:
a support for a carrier having a pocket containing a dose of powder; and
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& mouthpiece through which to inhale an airstream carrying a dose of powder;
the device further inchiding: '

walls defning first and second flow paths comrmminicating with the
mouthpiece, the first flow path communicating with the pocket of the supported
carrier and the second flow path bypassing the pocket; whérein

the walls defining the first flow path include, upstream of the pocket, &

portion of relatively reduced cross-gectional area orientated so s to be directed

towards the pocket and direct a relatively high velocity airstream into the pocket. O

10. A device according to claim 8 or 9 wherein:
the portion(s) have a cross-sectional area between 50% and 66% of the cross-
sectional area of the amallest part of the second flow path.

11. A device according to claim 8, 9 or 10 wherein:
the portion(s) have a cross-sectional area of between 2.0mm? and 10.0mm?®.
12. A device for dispensing individual doses of powder from respective pockets
of a pair of carriers, the device inchhding: . . -
a support for two diac shaped carriers, each disc shaped carrier having at least ()
one substantially planar firat side surface having an anmilar array of cavities in which

- réspwﬁvepockehmﬁ:medmdampecﬁwﬁrstﬁddingaheetsuledtotheﬁm

side surface for enclosing the cavities, wherein the supports are for rotatably
supporting the carriers about a substantially common axis;

a mouthpiece through which to inhale an airstream carrying powder from the
carriers;

a dispensing mechanism for releasing into the airstream the powder of a
respective pocket of a supported carrier; and

an indexing mechanism for rotating the carriers relative to the dispensing
mechanism 30 a3 to enable powder to be released from different pockets.
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13. A device according to claim 12 wherein:
between consecutive dispensing of powder from one of said carriers, the
indexing mechanism is operable to rotate both of said carriers relative to the
dispensing mechanism.

14. A device according to claim 13 wherein:
between consecutive dispensing of powder from the other of said carriers, the

" indexing mechanism is operable to rotate both of said carriers relative to the

sigpeasi hani

15. A device according to claim 12, 13 or 14 wherein:
the dispensing mechanism is operable to releass powder from a pocket of
each carrier for a single inhalation of both respective powders sinmitaneously.

16. A device according to claim 15 wherein:
the djspensing mechanism is operable to reiease powder from a pocket of
each carrier simultaneously.

17. A device according to claim 12, 13 or 14 wherein:

the dispensing mechanism is operable to release powder from & pocket of one
of the carriers for inhalation then to release powder from the other of the carriers for
inhalation.

18. A device according to claim 15, 16 or 17 wherein:
. the dispensing mechanism is operable to release powder from a pocket of one
carrier and from a pocket of the other carrier consecutively.

19. A device according to any one of claims 12 to 18 including two of said disc
shaped carriers respectively containing powder of different medicament.

=7



WO 2005/002654 PCT/GB2004/002748

10

15

20

25

30

-58-

20." A device according to claim 12 wherein:

between consecutive dispansing of powder, the indexing mechanism is
operable to rotate one of said carriers in turn between consecutive dispensing
positions before rotating the other of said carriers.

21. A device according to claim 12 or 20 wherein:
' the dispensing mechanism and the imdexing mechanism are together operable
-to dispense the powder from all of the pockets from one of said carriers before
dispensing powder from pockets of the other of said carriers.

22. A device for dispensing individusl doses of powder from respective pockets
of a carrier, the device inchnding;

a first support for a first carrier having first and second side surfiaces opposite
each other, an armay of cavities in which respective pockets are formed and a first
lidding sheet sealed to the first side surfice;

a first prodger member moveable towards and sway from the second side
surface of a supported first carrier between a retracted and an extended position;

a cam member adjacent to and movesble generally parailel with the second
side surface of a supported.carrier between a rest position and a primed poaition;
wherem

the cam member has a first cam surface for engaging with the first prodger
member such that movement of the cam member from the rest position to the primed
position moves the prodger member from the retracted position to the extended
position 30 as to press on the second side surface of a supported first carrier and
outwardly rupture the first lidding sheet of the supported first carrier.

23. A device according to claim 22 further including:

a second support for a second carrier having first and second side surfaces
opposite each other, an array of cavities in whichtespective pockets are formed and a
first lidding sheet sealed to the first side surface, the first and second carriers being
supported with respective second side surfaces facing each other;
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a second prodger member moverbie towards and away from the second side
surface of a supported second carrier between a retracted and an extended position;
wherein " : '

the cam member hes a second cam surface for engaging with the second
prodger member such that movement of the cam member from the rest position to the _
primed position moves the second prodger member from the retracted position to the
extended position 5o as to press upon the second side surface of a supported second

" carrier and outwardly rupture the first lidding sheet of the supported second carrier.

24. A device according to claim 23 ﬁlrthm'mch.ldmg

an indexing mechanism for moving the first and second supports relative to
the first and second prodger members 50 as to selectively align pockets of the carriers
with respective prodger members.

25, A device according to clsim 24 wherein:
the indexing mechnism is arranged such that, with one of the first and
second prodger members aligned with a respective pocket, the other of the first end
second prodger members iz aligned between respective pockets whereby movement -
of the cammemberﬂ-omtherestpou.itionto ths primed position causes only the one
of the fimt and second prodger members to outwardly rupture the first lidding sheet
of the corresponding one of the first and second carriers.

26. A device according to claim 25 wherein:
cam member is moveable in a direction towards and away from the second

side surfaces of supported first and second carriers such that, when the other of the
first and second prodger members is eligned between respective pockets, movement
of the cam member from the rest poaition to the primed position and the resulting

- engagement of the other of the first and second prodger members with the -

_ corresponding cam m.xrfaces, cauges the other of the first and second prodger
members to abut the corresponding second side surface and the cam member to be
moved towards the corresponding one of the first and second carriers.
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27. A device according to claim 24, 25 or 26 wharam
thecammnmbumpmwdedonaprmmgmembnrmoveablnuput of the
the indexing mechanism.

28, A device according to nnyoneéfch.ims%toﬂwhuein:

the indeocing mechaniam is arranged such that, ater the first and second
cammhnvebeeumdmedpm nllofthurreupocuveponkeb,theﬁntandaanond
pradger members urebothahgnedbetween pocketa of respective carriers and, hence, |
prov:derwltmueto movement of the cam member.

29. A device according to any one of claims 23 to 28 wherein:
the cam member inchidea an elongate flexible member having the first and -
second cam surfiaces on opposite sides.

30. A.tievise accordivg to any one of claims 22 to 29 wherein:
the first cam surface and/or the second cam surface include at least one
groove into which any stray powder from previoualy dispensed pockets may move.

31. A device according to any one of claims 22 to 30 for use with carriers having
said cavities formed from respective through holes between the first and second side
surfaces, having second lidding shests sealed to the second side surfaces and having a
respective cup-shaped insert in each cavity orientated with an open poition facing the
reapective first lidding sheet, whersin:

the first prodger member and/or second prodger member is arranged to
penetrate an aligned through-hols through a second lidding sheet 80 as to push the
corresponding insert outwardly through the first lidding sheet,

32, - A device sccording to any one of claims 22 to 31 wherein:

at least one of the cam surfaces is regiliently deformable, the cam member
being dimensioned 50 a8 to move the prodger members beyond the extended position
such that, once a prodger member reachss its respective extended position, further
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movement of the cam member causes the ltleast.one of the cam surfaces to - '
resiliently deform.

33. A device for dispensing mdividual doses of powder from respective packets
of a carrier, the device inchuding:
a chassis;
~ & first support mounted on the chassis for rotation about a central axis and for

" supporting s first carrier having cavities with respective pockets formed therein and

arranged in e circular array centred on the central axis, the first support inchding an

array of gear teeth centred on the central axis;
. & priming member mounted on the chasais for rotstion about the cential axis;
and .

an intermittent-motion mounted on the chassis for interaction with the

prhningmunb&andgwteethofthaﬁmtmpponsuchthummﬁonofthepdming
member from a first position to a second position causes rotation of the first support
by & predetermined angle and rotation of the priming member back from the second
position to the first position causes no rotation of the first support.

34. A device according to claim 33, wherein the intermittent-motion mechanism
is a Geneva wheel rotatably mounted on the chassis on an axis offset from the central

35. A device according to claim 34 further including:

a second support mounted on the chassis for rotation about the central axia
and for supporting a second carrier having cavities with respective pockets formed
therein and arranged in & circular array centred on the central axis, the second support
incnding an array of gear teeth centred on the central mas; wherein

the Geneva wheel may interact with the gear teeth of the second support such
that rotation of the priming member from the first position to the second position
causes rotation of the second support by a predetermined angle and rotation of the
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priming member back from the second position to theﬁrstpoaitio_ncmnn

rotation of the second support.

36. A device according to claim 35 wherein:
the respective arrays of gear teeth of the first and second supports are
incomplete cireular arrays leaving respective spaces such thist, with a apace _
positioned adjacent the Geneva wheel, rotation of the priming member will not rotate
'th.e mpectwe supports.

37. A device according to claim 36 further inchnding:

a changeover component located between the first and second supporis, the
first support having a first feature engaging with the changeover component and the
second support having a second feature for engaging with the changeover
compouent; wherein . -

" with the space of the second support adjacent the Geneva wheel, consecutive
rotations of the priming member cause only the first support 1o rotate until the first
featura engages the changeover component and then to move the changeover
component 80 as to engage with the second feature and rotate the second supporttoa -
position with the space of the second support not adjacent the Geneva wheel, the
space of the first support then being adjacent the Geneva wheel and consecutive
rotations of the priming member cmsmg only the second support to rotate.

38. A device according to claim 37 whaerein: _
- the changeover component is arranged such that, when the priming member
rotates the second ;rupport back around to the position with the space of the second
support adjacent the Geneva wheel, the second feature does not engsge with the
changeover component and consecutive rotations of the priming member cause no
rotation of either support.
39. A device for dispensing individual doses of powder from respective pockets
of a carrier, the device including:
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firat and second supports rotatable about a central axis and for supporting
respective first and second carriers having cavities with respective pockets formed
therein and arranged in respective first and second circular arreys centred on the

" central axis;
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a changeover componeat iocated between the first and seeond.supports, the
first support having s first feature for engaging with the changeover component and

the second support having a second feature for engaging with the changeover

component; and _

an indexing mechanism arranged to rotate each of the first and second
supports; wherein

the indexing mechaniam is arranged to rotate the first support until the first
feature engages the changeover component such that the first support thep moves the
changeover component, the changeover component being arranged to then engage the
second feature so as to rotate the second support to & position from which the
indexing mechanism is arranged to rotate the second support.
40. A device according to claim 39 wherein:

the changeover component rotates the second support from a position at -
which the indexing mechanism does notmtatethesecon;:lsupportand,whmtheﬁmt
support moves the changeover component, the first support moves to a position in
which the indexing mechanism does not rotate the first support.

41. A device according to claim 40 wherein:

when the second support is rotated back around to the position at which the
indexing mechanism does not rotate the second support, consecutive operations of
the indexing mechanism cause no rotation of either component.

42. A device according to any one of ciaims 37 to 41 wherein:
the changeovetr component is supported freely between and by the first and
second supports.
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43. A device according to any one of claims 12 to 32 and 39 to 42 wherein-
each support includes a peripheral ammuy of gear teeth; and
the indexing mechanism is engageable with the gear tecth so as selectively to
move the supports and carriers.

44, A devioe according to claim 43 wherein the indexing mechanism inchudes:

an priming member mounted for rotation about a central axis; and

- 8N intermittent-motion mechanism, preferably s, Geneva wheel rotatably
mounted on an axis offset from the centrel axis,-for interaction with the priming

10 member and gear teeth of the supports such that rotation of the priming member from

a first position to a second position causes rotation of at least one of the supports by a
predetermined angle and rotation of the priming member back from the second
position causes no rotation of the at least one of the supports.

15 45. A device according to any one of claims 22 to 44 further inciuding & dose
counter having: .
' a first counter ring having an indication of unit counts on a first display
surface, the first counter ring being rotatable about-a counter axis;
a second counter ring having an indication of tens counts on a second display
20 surface, the second counter ring being rotatable about the counter axis; end -

T an intermittent-motion mechanism, prefarably a Geneva mechanism, for
driving the second counter ring from the first counter ring and rotating the second
counter ring between consecutive tens counts when the first counter ring rotates
between two predetermined consecutive unit coumnts.

25
46. A device according to claim 45 wherein the first counter ring ia driven with
rotation of the first support.

47. A device according to claim 45 or 46 wherein the counter axis is coaxial with
30 the first support.
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48, A device for dispensing individual doses of powder from respective pockets
of a carrier, the device inchnding; ' '

an mdexing mechanism for indexing the carrier between respective pockets;

a first counter ring having an indication of unit counts on a first display
surface, the first counter ring being rotatable about & counter axis; '

a second counter ring having an indication of tens counts on a second display
surface,?theaenond counter ring being rotatable about the counter axis; and
" anintermittent-motion mechanism for driving the second counter ring from
the first counter ring and rotating the second counter ring between consecutive tens
counts when the first counter ring rotates between two predetermined consecutive
unit counts, the first counter ring being driven with the indexing mechanism

49.  Adevice according to claim 48 wherein the intermittent-motion mechanism is
a Geneva mechanism.

50. A deyice according to claim 49 wherein-

the second counter ring is positioned within the first counter ring, the first
counter ring incindes apinfo::engagingnGenzﬁwhselmtlmble ebout an axis
offset from the counter axis and the second counter rmg’lnl:hldes features engageable
by the Geneva wheel.

51. A device according to any one of claims 45 to 50 wherein:
the first and second counter rings are positioned one within the other, with
the first and second display surfaces adjacent each other.

52. A device for dispensing individual doses of powder from respective pockets
of a camrier, the device including: '
an indexing mechanism for indexing the carrier between respective pockets;
a first counter ring having an indication of unit counts on a first display
surface, the first counter ring being rotatable about & counter soxis;

75



WO 2005/002654 * PCTIGB2004/002748

-84-

a second counter ring having an mdication of tens counts on a second display
surface, the second counter ring being rotatable about the counter axis; and
a mechanism for rotating the second counter ring between consecutive tens.
counts when the first counter ring rotates between two predetermined consecutive
5 unit counts, the first counter ring being driven with the mdexing mechanism; wherein
the first and second counter rings are positioned one with the other, with the
first and}eeond display surfaces adjacent each other.

53. A device according to any preceding claim housing at least one carrier,







WO 2005/002654

Fig 2 (a)




WO 2005002654

" PCT/GB200H/002748




PCT/GB2004/002748

WO 2005002654

Fig 4 (b)




S

WO 2005/002654 PCT/GB2004/002748

Fig 5(a)

T S RO

o E
'
. L.
4 [ =
«r woril
LT IR

=5




S/

PCT/GB2004/002748

WO 2005/002654

Fig 6

32

26

38




T PCTIGB2004/002748

) WO 2005/002654

Fig 7(a)

32



PCT/GB2004/002748

WO 2005/002654

8/20




=

PCT/GB2004/002748

WO 2005/002634




WO 2005/002634 PCT/GB2004/002748

Fig 10

103



S&

WO 2005/602654 PCT/GB2004/002748

Fig 11

4 f////,;j‘/{,://f/%//////

A e
B e T
] e
y A,
o “
g

s -’ ::f:.-;';::"' .n’.‘_ o — s
o ,f"/-:z 7 e f{/':-'z,’_,gﬁ,;f{:: i
i i - o
7 :‘f. o g A

. s ey

Pty




WO 2005/002654

PCT/GB200H4/002748

S7-



WO 2003/002654




57

WO 2005/002654 PCT/GB2004/002748

§ 240

g £ 34b

= O

—F— T

:_s—"\ [—— A —— 34a
Fig 15(b) 123

= £ o e gy,




WO 2005/002654

PCT/GB2004/002748

Fig 16 (b)

62



7

WO 2008/002654 PCT/GB2004/002748
Fig 17 (a)
 go  86b 80b 76a 80b BG’I:. 90
NV .
1 = A
N \[ " //
o /11—
88 asa/ 7£ | \ \ W \o

76b goa 86a
Fig 17 (b)




WO 2005/002654 PCT/GB2004/002748

Already used
pocket Pocket being Closed
behind wall prodged pocket. Next

. tobe prodged



E3

WO 2005/002654 PCT/GB2004/002748

Fig 19 (a) Fig 19 (b)

133
133

131
131

130



WO 2005/002634

131

130

133

10

Fig 20 (a)

Fig 20 (b)

PCT/GB2004/002748

<7



P o

WO 2005/002654 PCT/GB2004/002748
Fig 21 (a)
smnes;f cross
ol
H \é alideling /—J
Al A2 B A3
— N\ E Mouthpiece

Fig 21 (b)

Bi-pass minimum
area (B) 5.0mm2

@ minimum area (E) 12 mm2
Pocket partion minimum
area (D) 3.8 mm2



10

15

20

25

30

£g

PC32749A PCT/GB2004/002748

ISPOSITIVO DISPENSADOR

El presente invento se relaciona con un dispositivo dispensador, en particular para
dispensar dosis individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos de un vehiculo,

Se conoce una amplia variedad de dispositivos para dispensar dosis de medicamentos
en la forma de polvo para su respectiva inhalacion. Tales dispositivos conocidos contienen un
depdsito de medicamento en polvo desde el cual las dosis individuales son medidas segiin se
requiera. También se conocen dispositivos los cuales incluyen vehiculos con una pluralidad
de bolsillos que contienen dosis respectivas de polvo. Tipicamente estos vehiculos estén en la
forma de empaques blister. Todos cstos dispositivos enfrentan problemas para suministrar
cantidades inhaladas confiables, repetibles y exactas de polvo.

Existen problemas para asegurar que toda una dosis dispensada de polvo sea arrastrada
hacia la corriente de aire para su inhalacién. Ademds, parte del polvo el cual es originalmente
proporcionado para inhalacién puede adherirse a las superficies dentro del dispositivo. Esto
reducird la dosis inhalada. Sin embargo, de manera més importante, después de un némero de
usos, el polvo previamente adherido puede desprenderse, lo cual resulta en un aumento
indeseado en la dosis inhalada. Existen otros problemas para proporcionar liberacién repetible
y consistente de polvo en la corriente de aire de inhalacién como se desea.

Al intentar reducir estos problemas, los dispositivos anteriores enfrentan problemas de
tamafio, complejidad y/o costo aumentados.

La patente americana 4.811.731 describe un inhalador con un soportie para un
empaque blister con una configuracién anular de blisters. El soporte enfrenta una bandeja con
paredes erguidas que definen un trayecto de flujo hacia una boquilla. En uso, el soporte y el
empaque blister son consecutivamente graduados de manera que el polvo desde los blisters
respectivos es dispensado a través del trayecto de flujo definido por la bandeja y las paredes
erguidas. Puesto que la misma bandeja y paredes erguidas son utilizadas para todos los
blisters, existe ¢l problema que el polvo pueda adherirse a la bandeja y las paredes erguidas y
luego desprenderse subsecuentemente.,

Un objetivo del presente invento es superar o al menos reducir estos problemas.

Seg(n e! presente invento, se proporciona un dispositivo para dispensar dosis
individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos de un vehiculo, el dispositivo incluye un
soporte para un vehiculo con una pluralidad de bolsillos que contienen dosis respectivas de
polvo y una boquilla a través de la cual se inhala una corriente de aire que lleva una dosis de
polvo, el dispositivo ademés incluye paredes para definir primeros trayectos de flujo
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respectivos individuales corriente abajo de cada bolsillo respectivo de un vehiculo soportado,
en donde cada primer trayecto de flujo individual respectivo es definido totalmente por las
respectivas paredes Gnicas a ese primer trayecto de flujo individual respectivo, y es para
conectar el respectivo bolsillo correspondiente a la boquilla y sirve para desagregar polvo en
la corriente de aire.

En esta forma, a cada bolsillo de polvo se proporciona su propio trayecto de flujo de
tal manera que cualquier polvo que se adhiera a las paredes de ese primer trayecto de flujo no
afectard la subsiguiente dispensacién de inhalaciones a través del dispositivo. No hay paredes
en comin entre los primeros trayectos de flujo respectivos de tal modo que el polvo que se
adhiere a las paredes de un primer trayecto de flujo no afectard las dosis subsecuentes. En
particular, las siguientes inhalaciones atraerdn corrientes de aire a través de los primeros
trayectos de flujo de los respectivos bolsillos dispensados de tal manera que, atin si el polvo
previamente adherido es desprendido en los primeros trayectos de flujo de los belsillos
previamente dispensados, este polvo no serd parte de la corriente de aire de inhalacién y, por
lo tanto, no serd inhalado por el usuario.

Segiin el presente invento, también se proporciona un dispositivo para dispensar dosis
individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos de un vehiculo, el dispositivo incluye:
un soporte para un vehiculo con una pluralidad de bolsillos que contienen dosis respectivas de
polvo; y una boquilla a través de la cual se inhala una corriente de aire que lleva una dosis de
polvo; el dispositivo ademds incluye: paredes para definir primeros trayectos de flujo
respectivos individuales corriente abajo de cada bolsillo respectivo de un vehiculo soportado
pera conectar los correspondientes bolsillos respectivos a la boquilla y desagregar polvo en la
corriente de aire; una configuracién para mover individuslmente cada bolsillo desde una
posicién de almacenamiento respectiva hacia una posicion de descarga respectiva, en donde
cada bolsillo, en la respectiva posicién de descarga, forma una parte integral del primer
trayecto de flujo respectivo individual.

Preferiblemente, el dispositivo es para utilizarse con un vehiculo que tiene bolsillos
proporcionados con una ldmina de sellamiento; asi, el dispositivo permite que la lémina de
sellamiento sea rota como consecuencia del desplazamiento de un bolsillo desde una posicidn
de almacenamiento respectiva hacia una posicién de descarga respectiva.

Preferiblemente, el dispositivo incluye ademés paredes que definen un segundo
trayecto de flujo conectando con la boquilla y evitando los bolsillos.

Esto permite un aumento en el volumen de flujo a través del dispositivo y una
reduccion en la resistencia a fluir, de tal manera que ¢l usuario pueda ficilmente inhalar a
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través del dispositivo. Esto es mds importante donde el tamafio de los bolsillos no es
suficiente para permitir que el volumen de flujo alcance ¢l necesario para llevar medicamento
hacia el pulmén. Ademés, también se hace posible arrastrar polvo en la corriente de aire
durante un periodo de tiempo pequefio, pero sostenido, en vez de sustancialmente de manera
total y repentina. El polvo puede ser arrastrado durante una porcién media de inhalacion,
mejorando asf la transferencia del polvo hacia el usuario. Preferiblemente el dispositivo debe
proporcionar un desempefio similar con tasas de flujo que oscilen entre 28.3 I/min y 60 /min
y preferiblemente debe tener una calda de presién que no excede 4 kPa a 60 I/min.

Preferiblemente, con el dispositivo configurado para dispensar una dosis de polvo
desde uno de los bolsillos del vehiculo soportado, el respectivo trayecto de flujo conecta con
el segundo trayecto de flujo corriente abajo del paso y en un dngulo de tal manera que nada de
polvo impacta con las paredes que definen el segundo trayecto de flujo. Algn impacto podria
ser permitido, pero luego preferiblemente no ocurre deposicién de manera sustancial. Se
podria permitir que cierta cantidad de polvo se depositara sobre las paredes que definen el
segundo trayecto de flujo, pero luego preferiblemente, con uso repetido del dispositivo y el
segundo trayecto de flujo, no més del 25% o preferiblemente no més del 15% de una dosis
permanece depositada sobre las paredes que definen el segundo trayecto de flujo. Se apreciard
que la corriente de aire a través del segundo trayecto de flujo también actiia para limpiar o
expulsar polvo depositado sobre las paredes que definen el segundo trayecto de flujo.

En otras palabras, es posible por consiguiente que una parte del segundo trayecto de
flujo sea utilizada consecutivamente pera todos los bolsillos del vehiculo. Sin embargo,
puesto que los primeros trayectos de flujo respectivos proporcionan la desagregacion
requerida, el segundo trayecto de flujo puede ser dispuesto para proporcionar una cantidad
minima de turbulencia y para evitar que sustancialmente cualquier cantidad de polvo se
adhiriera a sus paredes. Al proporcionar un édngulo apropiado en el cual los primeros trayectos
de flujo se encuentran con el segundo trayecto de flujo, sustancialmente se puede evitar que el
polvo impacte las paredes del segundo trayecto de flujo cuando este se una al segundo
trayecto de flujo desde el primer trayecto de flujo respectivo.

Preferiblemente, donde el primer trayecto de flujo respectivo conecta con el segundo
trayecto de flujo, el dngulo es menor a 45 grados, més preferiblemente menor a 30 grados.

Esto asegura que sustancialmente nada de polvo se adhiera a las paredes que definen el
segundo trayecto de flujo.

Preferiblemente, el soporte para ¢l vehiculo y las paredes que definen el primer
trayecto de flujo son méviles con un vehiculo soportado para conectar selectivamente los
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primeros trayectos de flujo respectivos con el segundo trayecto de flujo y, por lo tanto,
selectivamente dispensar dosis de polvo desde los respectivos bolsillos del vehiculo
soportado.

En esta forma, se puede proporcionar al dispositivo una boquilla simple y un
mecanismo dispensador para minimizar costo y complejidad y sin embargo afin proporcionar
a cada bolsillo del vehiculo su propio primer trayecto de flujo en el cual la desagregacién y
cualquier adherencia de polvo pueda ocurrir.

En una realizacién preferida, los vehiculos tienen forma de disco con una
configuracién circunferencial de bolsillos. En esta realizacién, los bolsillos y sus respectivos
primeros trayectos de flujo estin graduados por rotacion relativa al segundo trayecto de flujo
y boquilla para dispensar consecutivamente dosis de polvo para inhalacién a través de la
boquilla.

Preferiblemente, las paredes que definen los primeros trayectos de flujo incluyen,
corriente arriba de los bolsillos, porciones respectivas de drea transversal relativamente
reducida orientadas para ser dirigidas hacia los bolsillos respectivos y dirigir una corriente de
aire de relativamente alta velocidad hacia los bolsillos respectivos.

En realidad, segtin el presente invento, también se proporciona un dispositivo para
dispensar una dosis de polvo desde un bolsillo de un vehiculo, el dispositivo incluye un
soporte para un vehiculo con un bolsillo que contiene una dosis de polvo y una boquilla a
través de la cual se inhala una corriente de aire que lleva una dosis de polvo, el dispositivo
ademds incluye paredes que definen los primeros y segundos trayectos de flujo que conectan
con la boquilla, el primer trayecto de flujo conectando el bolsillo del vehiculo soportado a la
boquilla y el segundo trayecto de flujo evitando (bypass) el bolsillo, en donde las paredes que
definen el primer trayecto de flujo incluyen corriente arriba del bolsillo, una porcitn de drea
transversal relativamente reducida orientada para ser dirigida hacia el bolsillo y dirigir una
corriente de aire de relativamente alta velocidad hacia el bolsillo.

En esta forma, la corriente de aire de alta velocidad puede erosionar el polvo en el
bolsillo para progresivamente arrastrarlo hacia la corriente de aire, en vez de solamente
intentar lavar el polvo desde el bolsillo. Esto hace que el polvo sea arrastrado hacia la
corriente de aire durante un periodo sostenido de tiempo. El tiempo preferiblemente estd
dentro del rango de 0.01s a 1.0s y més preferiblemente en el rango de 0.2s a 0.5s. Esto
proporciona caracteristicas mejoradas de inhalacion.

Ademés, en virtud del segundo trayecto de flujo en conjunto con el primer trayecto de
flujo, In resistencia al flujo de aire puede ser reducida y el volumen de flujo de aire pucde ser

“
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aumentado. Las porciones de 4rea transversal relativamente reducida producen una corriente
pequefia de alta velocidad apropiada para erosionar el polvo. Al proporcionar estas en
conjunto con el segundo trayecto de flujo, el usuario puede inhalar relativamente con facilidad
a través del dispositivo, a pesar de la restriccién de las respectivas porciones de drea
transversal reducida.

Como se apreciard, esta configuracion tiene ventajas similares cuando se utiliza con un
vehiculo que tiene solamente un dinico bolsillo y, por lo tanto, solamente un Gnico primer
trayecto de flujo.

Preferiblemente, cada porcidn tiene un Area transversal entre 50% y 66% del 4rea
transversal de la parte mas pequefla del segundo trayecto de flujo. En realidad,
preferiblemente, las 4reas transversales de las partes transversales no reducidas de cada
trayecto de flujo son proporcionadas entre 110% y 150% de los valores minimos en su propio
orden de trayecto para mantener las altas velocidades de aire requeridas para mantener el
polvo arrastrado sin contribuir significativamente a la cafda de presién.

Esto permite que una corriente de aire de alta velocidad apropiadamente sea dirigida
hacia un bolsillo sin aumentar indebidamente la resistencia total a la inhalacién y permitiendo
as{ un volumen total suficientemente alto de flujo de aire.

En la realizacién preferida, existe otro segundo trayecto de flujo para el otro lado del
dispositivo y su correspondiente vehfculo. En uso, un paciente inhala a través de ambos
segundos trayectos de flujo mientras arrastra polvo desde el primer trayecto de flujo en uso.
Se espera que cada una de los segundos trayectos de flujo lieve aproximadamente 40% del
aire total inhalado para un uso promedio.

Los requerimientos actuales variardn dependiendo de la naturaleza de! polvo y el
usuario. Para un polvo ficilmente dispensado, la porcién que forma la entrada hacia el bolsillo
puede ser pequefia y, para un nifio o paciente con EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Crénica), la calda total de presion debe ser baja. En este caso, se podrfa proporcionar a una
porcién de entrada un drea transversal de 2 mm? y 2 un segundo trayecto de fiujo de paso un
drea transversal minima de 8 mm?, resultando en una proporcidn de 25%. Por otra parte, con
polvo viscoso para un adulto saludable, se podrfa proporcionar a la porcién de entrada un érea
transversal de 4 mm? junto con un segundo trayecto de flujo de paso teniendo un drea
transversal minima de 6 mm?, resultando en una proporcién de 66%. Naturalmente, valores
intermedios también son posibles y una configuracién preferida tiene una porcién de entrada
de aproximadamente 3 mm? con un érea transversal minima de segundo trayecto de flujo de 6
mm?, resultando en una proporcitn del 50%.

2
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Con referencia a la figura 21 (a) de las ilustraciones anexas, se notard que
importante para las dreas transversales A1, A2 y A3 estar entre 120% y 200% del drea
transversal més pequefia B para el flujo de paso. De manera similar las 4dreas transversales C1,
C2 y C3 deben estar entre 120% y 200% del Area transversal mds pequefia de las porciones D
para el trayecto de flujo a través de un bolsillo. El érea transversal de trayecto de flujo
combinado E entonces debe ser mayor que A3 més C3 tal que la velocidad del aire en el
bolsillo no sea reducida.

Para esta configuracion, las presiones en A3, C3 y E todas pueden ser las mismas ¢
iguales 0 menores que aquella en la boca del paciente. La caida de presién total debida a la
inhalacién entonces ocurre a través tanto de B como de D. Para formulaciones cohesivas, es
ventajoso tener la velocidad de aire méxima a través de la porcién de bolsillo. Esto se puede
lograr al minimizar la presién en C3 durante la inhalacién. Si la boquilla tiene una forma para
hacer que el aire se expanda con flujo laminar mediante ¢l uso de un dngulo de divergencia,
tipicamente menor a 10 grados, entonces es posible hacer que la presién en C3 este por debeajo
de la presidn en la boca, aumentando asf la velocidad del aire a través de la porcién de
bolsillo.

La proporcién de B a D establece la proporcin de aire que fluye a través del paso y el
bolsillo.

La suma de las dreas B y D establece la resistencia de flujo total y es preferiblemente
establecida para proporcionar 3 kPa a 4 kPa a 60 I/'m.

Para |a realizacién preferida, almacenando dosis individuales de polvo de
aproximadamente 20 mg en bolsillos con volGmenes de aproximadamente 30 mm’, cada
porcién preferiblemente tiene un drea transversal entre 2.0 mm? y 10.0 mm?, mis
preferiblemente entre 2.0 mm? y 5.0 mm?®.

La seccién transversal reducida es seleccionada para estar entre 50% y 90% del érea la
cual, para el rango normal de tasas y volimenes de inhalacién proporciona una corriente de
aire de alta velocidad apropiada en el bolsillo.

La figura 21(b) de las ilustraciones anexas ilustra las secciones transversales preferidas
para una realizacion particular. En particular, el drea transversal minima B para el flujo de
paso es aproximadamente 5.0 mm?, el 4rea transversal minima D para el flujo de bolsillo es
aproximadamente 3.8 mm? y el drea transversal de trayecto de flujo combinado E es
aproximadamente 12.0 mm’.

Seg(n el presente invento, se proporciona un dispositivo para dispensar dosis
individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos de un par de vehiculos, el dispositivo
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incluyendo un soporte para dos vehiculos en forma de disco, cada vehfculo en forma de disco
con al menos una primera superficie lateral sustancialmente plana con una ordenamiento
anular de cavidades en las cuales los bolsillos respectivos son formados y una primera lémina
de sellamiento sellada hacia la primera superficie lateral para cerrar las cavidades en donde el
soporte sirve para soportar rotatoriamente los vehiculos alrededor de un eje sustancialmente
comin, una boquilla a través de la cual se inhala una corriente de aire que lleva polvo desde
los vehiculos, un mecanismo dispensador para liberar hacia la corriente de aire el polvo de un
bolsillo respectivo de un vehiculo soportado y un mecanismo de indizacién para rotar el
vehiculo con relacion al mecanismo dispensador para permitir que el polvo sea liberado desde
diferentes bolsillos.

Esta configuracién proporciona una forma extremadamente compacta y eficiente de
contener y dispensar una pluralidad de bolsillos de polvo. Un mecanismo dispensador dnico
puede ser suministrado para ambos vehiculos y los vehiculos pueden fécilmente ser movidos
para selectivamente llevar cada uno de sus bolsillos en linea con el mecanismo dispensador y
una corriente de aire para llevar polvo a la boquilla.

La configuracién puede ser utilizada en conjunto con las caracterfsticas descritas
anteriormente y es particularmente efectiva en cuanto a esto.

Preferiblemente, entre dispensacién consecutiva de polvo desde uno de dichos
vehiculos, el mecanismo de indizacién es operable para rotar ambos vehiculos con relacién al
mecanismo dispensador.

En ofras palabras, donde el polvo es dispensado desde un primer disco, ¢l polvo
también serd dispensado desde el segundo disco antes de dispensar més polvo desde el primer
disco. Por lo tanto, de manera similar, preferiblemente, entre dispensacién consecutiva de
polvo desde los otros vehiculos, el mecanismo de indizacidn es operable para rotar ambos
vehiculos con relacién al mecanismo dispensador.

Preferiblemente, el mecanismo dispensador es operable para liberar polvo desde un
bolsillo de cada vehiculo para una Gnica inhalacién de ambos polvos respectivos
simultineamente.

En otras palabras, ¢l polvo es dispensado desde el bolsillo de un primer disco y
también el polvo es dispensado desde un bolsillo de un segundo disco. El usuario luego puede
inhalar el polvo dispensado desde ambos discos de manera simultanea. Esto permite que dos
medicamentos diferentes scan administrados simultdneamente sin que los medicamentos
entren en contacto hasta inmediatamente antes o efectivamente durante el proceso de

inhalacién.
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Preferiblemente, el mecanismo es operable pars dispensar medicamento desde un
bolsillo de cada disco simultineamente.

Por lo tanto, habiendo rotado los discos hasta una posicion apropiada con un bolsillo
no abierto de cada disco disponible, el mecanismo luego abre ambos bolsillos juntos en una
sola operacion.

Alternativamente, ¢! mecanismo dispensador puede ser operable para liberar polvo
desde un bolsillo de uno de los vehiculos para inhalacién, y luego liberar polvo desde un
bolsillo de otro de los vehiculos para inhalacién.

En esta forma, un usuario puede administrar dos farmacéuticos diferentes
inmediatamente uno después del otro o puede utilizar el dispositivo de inhalacién como parte
de un curso de tratamiento mediante el cual diferentes medicamentos son administrados
alternativamente después de periodos predeterminados de tiempo. A manera de ejemplo, un
compuesto esteroide podria ser dispensado desde un disco y un beta-agonista de larga accion
desde el otro disco para e] tratamiento de por ejemplo el asma o enfermedad pulmonar
obstructiva crénica. Ejemplos de beta-agonistas de larga accidn incluyen formoterol y
salmeterol y ejemplos de esteroides incluyen fluticasona propionato, budesonida y
mometasona furoato.

En realidad, el dispositivo de inhalacidn podria incluir tres 0 més discos de tal manera
que més cursos complicados de farmacéuticos podrian ser administrados. En realidad, el
mecanismo podria ser configurado para dispensar un niimero predeterminado de dosis desde
un disco antes de administrar una dosis desde el otro disco.

En ciertas realizaciones, el mecanismo puede ser operable para liberar polvo desde un
bolsillo de un vehiculo y desde un bolsillo del otro vehiculo consecutivamente.

Tal sisterna podria ser utilizado cuando el polvo de los dos bolsillos es inhalado al
mismo tiempo o consecutivamente.

Un dispositivo puede ser proporcionado con dos de tales vehiculos en forma de disco
respectivamente conteniendo polvo de diferentes medicamentos.

Esto permite, como se mencioné anteriormente, que diferentes medicamentos sean
dispensados desde el mismo dispositivo.

Preferiblemente entre dispensacién consecutiva de polvo, el mecanismo de indizacion
es operable para rotar uno de tales vehlculos a la vez entre posiciones de dispensacion
consecutivas antes de rotar el otro de tales vehfculos.

En otras palabras, el mecanismo de indizacién estd configurado para mover uno de los

vehiculos entre bolsillos consecutivos mientras el otro vehfculo permanece donde est4.
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El mecanismo dispensador y el mecanismo de indizacién pueden juntos ser operables
para dispensar polvo desde todos los bolsitlos de uno de dichos vehfculos antes de dispensar
polvo desde los bolsillos del otro de dichos vehiculos.

Esto permite el uso de un mecanismo de indizacién el cual siempre mueve uno u ofro
de los vehfculos sobre su siguiente posicién.

Segiin el presente invento, también se proporciona un dispositivo para dispensar dosis
individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos de un vehiculo, el dispositivo incluye un
primer soporte para un primer vehiculo con primera y segunda superficies laterales opuestas
entre si, un ordenamiento de cavidades en las cuales los bolsillos respectivos son formados y
una primera ldmina de sellamiento sellada a |a primera superficie lateral, un primer miembro
prodger mévil hacia y desde la segunda superficie lateral de un primer vehiculo soportado
entre una posicion retractada y una posicién extendida y un miembro de leva adyacente y
mévil generalmente paralelo con la segunda superficie lateral de un vehiculo soportado entre
una posicidn de descanso y una posicion cebada, en donde el miembro de leva tiene una
primera superficie de leva para engranar con el primer miembro prodger tal que el
desplazamiento del miembro de leva desde la posicion de descanso hacia la posicion cebada
mueva el miembro prodger desde la posicion retractada hacia la posicion extendida para
presionar sobre la segunda superficie lateral de un primer vehiculo soportado y externamente
romper la primera limina de sellamiento del primer vehiculo soportado.

En esta forma, se proporciona un mecanismo compacto y efectivo para abrir bolsillos
individuales de un vehiculo. El miembro de leva puede ser proporcionado con una cantidad
relativamente grande de desplazamiento, pero, puesto que este es generalmente paralelo al
plano del vehiculo, no necesita ocupar demasiado espacio. Al mismo tiempo, convirtiendo
cste gran cantidad de desplazamiento a solamente la cantidad pequefia de desplazamiento
requerido para el miembro prodger, se proporciona al usuario una gran ventaja mecénica tal
que la dispensacién del polvo desde un bolsillo es relativamente fiicil y bien controlada.

Preferiblemente, el dispositivo ademés incluye un segundo soporte para un segundo
vehiculo con primera y segunda superficies laterales opuestas entre si, un ordenamiento de
cavidades en las cuales los respectivos bolsillos son formados y una primera ldmina de
sellamiento sellada a la primera superficie lateral, el primero y segundo vehiculos soportados
con las respectivas segundas superficies laterales enfrentadas entre si, un segundo miembro
prodger mévil hacia y desde la segunda superficic lateral de un segundo vehiculo soportado
entre una posicién retractada y una posicién extendida, en donde el miembro de leva tiene una
segunda superficie de leva para engranar con el segundo miembro prodger tal que el
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desplazamiento del miembro de leva desde la posicién de descanso hasta la posicién cebada
mueve el miembro prodger desde la posicién retractada hasta la posicién extendida para
presionar sobre la segunda superficie lateral de un segundo vehiculo soportado y
externamente romper la primera ldmina de sellamiento del segundo vehiculo soportado.

En esta forma, las mismas ventajas son logradas para un segundo vehfculo. Ademés,
estas ventajas son logradas utilizando solamente un Gnico miembro de leva para dispensar
desde ambos vehiculos. Por lo tanto, el dispositivo es muy eficiente en su uso de espacio.

El dispositivo puede ser configurado como describié anteriormente para lograr las
mismas ventajas. Asi, preferiblemente, el dispositivo ademds incluye un mecanismo de
indizacién para mover el primero y segundo soportes con relacién al primero y segundo
miembros prodger para alinear selectivamente bolsillos del vehiculo con los respectivos
miembros prodger.

En esta forma, los vehiculos son eficientemente movidos y localizados con respecto al
mecanismo dispensador y la boquilla.

Preferiblemente, el mecanismo de indizacién estd configurado tal que, con uno entre el
primero y segundo miembros prodger alineado con un bolsillo respectivo, el otro entre el
primero y segundo miembros prodger s alineado entre los bolsillos respectivos, mediante lo
cual el desplazamiento del miembro de leva desde la posicién de descanso a la posicién
cebada hace que solamente uno entre el primero y segundo miembros prodger externamente
rompa la primera 14mina de sellamiento del correspondiente uno entre el primero y segundo
vehiculos.

En esta forma, aunque el miembro de leva es movido en la misma forma para cada
uso, el mecanismo de indizacién coloca los vehiculos tal que el bolsillo de un vehiculo
dispensado para un uso particular del miembro de leva. Sin embargo, el mismo miembro de
leva es afin capaz de abrir bolsillos de uno u otro vehiculo. Nuevamente, este es un uso
altamente eficiente del mecanismo y también de espacio dentro del dispositivo.

Preferiblemente, el miembro de leva es mdvil en una direccién hacia y desde las
segundas superficies laterales del primero y segundo vehiculos soportados tal que, cuando el
otro entre el primero y segundo miembros prodger esté alineado entre los respectivos
bolsillos, el desplazamiento del miembro de leva desde la posicién de descanso a la posicién
cebada y el engranaje resultante del otro entre el primero y segundo miembros prodger con ia
correspondiente superficie de leva hace que el otro entre el primero y segundo miembros
prodger limite con la correspondiente segunda superficie lateral y el miembro de leva sea
movido hacia el correspondiente vehfculo entre el primero y segundo vehiculos.

10
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Asf, para cada uso del miembro de leva, cada superficie de leva empuja contra un
miembro de leva correspondiente. Sin embargo, puesto que un miembro prodger limitard con
una segunda superficie lateral entre bolsillos y, por lo tanto, no se movers asi mismo, la
correspondiente superficie de leva actualmente haré que el miembro de leva se mueva desde
esa segunda superficie lateral.

En esta forma, en efecto, ambas superficies de leva contribuyen al desplazamiento de
un miembro prodger para abrir un bolsillo, tal que cada superficie de leva necesita tener
solamente una inclinacién relativamente pequefia.

Preferiblemente, ¢l miembro de leva es proporcionado sobre un miembro cebador
méyvil como parte del mecanismo de indizacién.

En esta forma, no es necesario para un usuario operar dos actuadores separados.
Accionar el dispositivo para mover el miembro de leva en una direccion alistaré el dispositivo
para dispensar una dosis de polvo para inhalacién y luego ¢l desplazamiento del miembro de
leva de regreso a su posicion de descanso indizaré al menos uno de los vehiculos como listo
para dispensar otro bolsillo de polvo.

Preferiblemente, el mecanismo de indizacién estd configurado tal que, después que el
primero y segundo vehiculos han sido graduados por todos sus respectivos bolsillos, el
primero y segundo miembros prodger estén ambos alineados entre bolsillos de vehiculos
respectivos y, por lo tanto, proporcionan resistencia a desplazamiento del miembro de leva.

Esto proporciona una caracteristica de "cierre o bloqueo” mediante la cual una vez
todos los bolsillos de los vehiculos han sido utilizados y el dispositivo estd efectivamente
vacio, se proporciona al usuario una retroalimentacién flsica. En particular, se hace dificil
para el usuario mover la palanca cebadora del dispositivo, puesto que el miembro de leva no
puede mover los miembros prodger.

Preferiblemente, ¢l miembro de leva incluye un miembro flexible elongado con la
primera y segunda superficies de leva sobre lados opuestos respectivos.

En esta forma, cuando se requiere que ¢l miembro de leva o una porcién de este se
mueva de lado a lado, es suficiente solo mover el miembro flexible elongado.

Preferiblemente, la primera superficie de leva y/o la segunda superficie de leva
incluyen al menos una ranura hacia la cual cualquier polvo suelto de los bolsillos previamente
dispensados se puede mover.

En esta forma, el polvo suelto no interferiré con la interfase entre las superficies de
leva y los miembros prodger tal que la operacién no serd impedida.

11



10

15

20

25

30

PC32749A PCT/GB2004/002748

Preferiblemente, el dispositivo es para utilizar con vehiculos que tienen cavidades
formadas a partir de orificios de paso respectivos entre la primera y segunda superficies
laterales, teniendo segundas ldminas de sellamiento selladas a las segundas superficies
laterales y con insertos en forma de copa respectivos en cada cavidad orientados con
porciones abiertas que enfrentan las primeras ldminas de sellamiento, en donde el primer
miembro prodger y/o segundo miembro prodger estin configurados para penetrar un orificio
de paso alineado a través de una segunda ldmina de sellamiento para empujar el segundo
inserto correspondiente hacia afuera a través de la primera Jémina de sellamiento.

Esta es una forma particularmente efectiva de dispensar dosis de polvo y el
mecanismo para mover los prodgers es particularmente efectivo para empujar los insertos
segln se requiera,

Preferiblemente, al menos una de Ias superficies de leva es eldsticamente deformable,
el miembro de leva es dimensionado para mover los miembros prodger més 2ll4 de la
posicion extendida tal que, una vez un miembro prodger alcanza su respectiva posicién
extendida, el desplazamiento adicional del miembro de leva hace que al menos una de las
superficics de leva se deforme elésticamente.

En esta forma, el dispositivo puede as{ mismo compensar las variaciones en
tolerancias y no es necesario que el miembro de leva mueva los miembros prodger
exactamente la distancia requerida.

Preferiblemente, cada soporte incluye un ordenamiento periférico de dientes de
engranaje y el mecanismo de indizacién es engranable con los dientes de engranaje para
mover selectivamente los soportes y vehiculos.

Esto proporciona una forma ventajosa de mover y controlar las posiciones de los
vehiculos.

Preferiblemente, ¢l mecanismo de indizacidn incluye un miembro cebador montado
para rotacion alrededor de un eje central y un engranaje de cruz de malta montado de manera
rotable sobre un ¢je desalineado desde el eje central para interaccion con el miembro cebador
y dientes de engranaje de los soportes tal que la rotacién del miembro cebador desde una
primera posici6n a una segunda posicién produce la rotacién de al menos uno de los soportes
mediante un dngulo predeterminado y la rotacién del miembro cebador de regreso desde la
segunda posicion a la primera posicioén no produce rotacién de al menos uno de los soportes.

En realidad, segin el presente invento, también se proporciona un dispositivo para
dispensar dosis individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos de un vehiculo, el
dispositivo incluyendo un chasis, un primer soporte montado sobre el chasis para rotacién

12
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alrededor de un eje central y para soportar un primer vehiculo con cavidades con bolsillos
respectivos formados en las mismas y dispuestos en un ordenamiento circular centrado sobre
el ¢je central, el primer soporte incluyendo un ordenamiento de dientes de engranaje
centrados sobre el eje central, un miembro cebador montado sobre el chasis para rotacion
alrededor del eje central y un mecanismo de desplazamiento intermitente montado sobre el
chasis para interaccién con el miembro cebador y los dientes de engranaje del primer soporte
tal que la rotacién del miembro cebador desde una primera posicién a una segunda posicién
produce la rotacién del primer soporte mediante un 4ngulo predeterminado y la rotacién del
miembro cebador de regreso desde la segunda posicién a la primera posicién no produce
rotacidn del primer soporte.

Esto permite al usuario mover el miembro cebador a través de un rango relativamente
grande e impreciso de desplazamientos mientras sc asegura que el soporte y el vehiculo son
movidos una distancia predeterminada.

Preferiblemente, ¢l mecanismo de desplazamiento intermitente es un engranaje de cruz
de malta montado rotablemente sobre el chasis sobre un eje desalineado del eje central.

El dispositivo puede ademds incluir un segundo soporte montado sobre el chasis para
rotacién alrededor del eje central y para soportar un segundo vehiculo con cavidades con
respectivos bolsillos formados en las mismas y dispuestos en un ordenamiento circular
centrado sobre el eje central, el segundo soporte que incluye un ordenamiento de dientes de
engranaje centrado sobre el eje central en donde el engranaje de cruz de malta puede
interactuar con los dientes de engranaje del segundo soporte tal que la rotacion del miembro
cebador desde la primera posicién a la segunda posicién produce la rotacién del segundo
soporte mediante un dngulo predeterminado y la rotacién del miembro cebador de regreso
desde la segunda posicidn a la primera posicion no produce la rotacién del segundo soporte.

En esta forma, el miembro cebador se puede utilizar para rotar ambos ¢l primero y
segundo soportes y sus vehiculos asociados.

Preferiblemente, los ordenamientos respectivos de dientes de engranaje del primero y
segundo soportes son ordenamientos circulares incompletos dejando espacios respectivos tal
que, con un espacio posicionado entre el engranaje de cruz de malta, la rotacién del miembro
cebador no rotard los soportes respectivos.

En esta forma, es posible que el miembro de rotar gire selectivamente uno u otro de
los soportes.

El mecanismo de indizacién puede ser accionado mediante una palanca girada
alrededor del eje de disco siendo movido a través de un dngulo entre 30°y 180°y

13
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preferiblemente el desplazamiento de indizacidén permanece constante siempre que la palanca
se mueva a través de un dngulo minimo.

El mecanismo preferiblemente se sitda a una exactitud radial suficiente para asegurar
que el miembro prodger se sitlie exactamente sobre el bolsillo. Preferiblemente, la fuerza
requerida para indizar el desplazamiento esté entre IN y 20N.

Preferiblemente, el mecanismo de indizacién mantiene los vehiculos en lugar de
manera que estos no se muevan cuando son sometidos a choques tal como los experimentados
cuando son transportados en el bolsillo o caen sobre una superficie dura. Este puede ser
diseflado para indizarse precisamente entre cualquier niimero de bolsillos que estén sobre un
disco.

El mecanismo de indizacién preferiblemente hace que el vehiculo de disco
seleccionado aumente a través de un dngulo fijo a una locacién diferida de manera que la via
aérea del bolsillo que sera abierta luego esté alineada con la via aérea que lleva a Ia boquilla.

Es preferible que la palanca cebadora utilizada para indizar no esté rigidamente unida
a la posicidn del disco, ya que cualquier pequefio desplazamiento de la palanca alterarfa la
alineaci6n de las vias aéreas. Por lo tanto es preferible que el desplazamiento correcto del
disco ocurra a medida que Ia palanca se mueve a través de la parte central de su recorrido y
que sus posiciones inicial y final no sean criticas para la operacién exacta.

Aunque se podrfan utilizar varios mecanismos para lograr este tipo de desplazamiento,
el enfoque preferido es utilizar un mecanismo de engranaje de cruz de malta para permitir el
aspecto de desplazamiento perdido de la graduacién. Una combinacién de los engranajes con
el mecanismo de engranaje de cruz de malta puede asegurar que para cada operacién de la
palanca cebadora, el disco vehiculo gradiia un dngulo predeterminado. Por ejemplo, un disco
vehiculo que tiene 31 posiciones requerirfa un dngulo de graduacién de 11.61 grados.

Preferiblemente, el dispositivo ademés incluye un componente de cambio localizado
entre ¢l primero y segundo soportes, el primer soporte que tiene una primera caracter{stica que
engrana con el componente de cambio y ¢l segundo soporte que tiene una segunda
caracteristica para engranar con ¢l componente de cambio, en donde con el espacio del
segundo soporte adyacente al engranaje de cruz de malta, las rotaciones consecutivas del
micmbro cebador hacen que solamente el primer soporte gire hasta que la primera
caracteristica engrana el componente de cambio y luego para mover el componente de cambio
para engranar con la segunda caracteristica y girar el segundo soporte hasta una posicién con
el espacio del segundo soporte no adyacente al engranaje de cruz de malta, el espacio del
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primer soporte luego siendo adyacente al engranaje de cruz de malta y rotaciones
consccutivas del miembro cebador produciendo solamente In rotacién del segundo soporte.

En esta forma, es posible operar continuamente ¢l miembro cebador y atn lograr un
cambio automético entre graduacidn del primer soporte y luego el segundo soporte.

Preferiblemente, el componente de cambio esté dispuesto tal que, cuando el miembro
cebador gira el segundo soporte de regreso a la posicién con el espacio del segundo soporte
adyacente al engranaje de cruz de malta, la segunda caracteristica no engrana con el
componente de cambio y las rotaciones consecutivas del miembro cebador no producen
rotacién de uno u ofro soporte.

En esta forma, autométicamente se evita que el dispositivo realice graduacién a
bolsillos previamente utilizados de vehiculos.

En este punto en la operacidn, como se describié anteriormente, el primero y segundo
miembros prodger son preferiblemente ambos alineados entre bolsillos de vehiculos
respectivos y, por lo tanto, proporcionan resistencia a desplazemiento del miembro de leva.
Esto proporciona la caracteristica de "cierre".

Segiin el presente invento, también se suministra un dispositivo para dispensar dosis
individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos de un vehiculo, el dispositivo
incluyendo primero y segundo soportes rotables alrededor de un eje central y para soportar el
primero y segundo vehiculos respectivos con cavidades con bolsillos respectivos formeados en
las mismas y dispuestos ¢n el primero y segundo ordenamientos circulares respectivos
centrados sobre el eje central, un componente de cambio localizado entre el primero y
segundo soportes, el primer soporte teniendo una primera caracteristica para engranar con ¢l
componente de cambio y un segundo componente teniendo una segunda caracterfstica para
engranar con ¢l componente de cambio y un mecanismo de indizacién configurado para girar
cada uno del primero y segundo soportes, en donde el mecanismo de indizacién estd
configurado para rotar el primer soporte hasta que la primera caracteristica acople el
componente de cambio tal que el primer soporte luego mueve el componente de cambio, ¢l
componente de cambio estd configurado para luego engranar la segunda caracteristica para
girar el segundo soporte 8 una posicién desde la cual el mecanismo de indizacién es
configurado para rotar el segundo soporte.

En esta forma, se puede proporcionar un inico mecanismo de indizacién para rotar el
primer y segundo soportes en secuencia con cambio logrado autométicamente por medio del

componente de cambio.
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Preferiblemente, el componente de cambio rota hacia el segundo soporte desde una
posicién en la cual el mecanismo de indizacién no rota el segundo soporte y, cuando el primer
soporte mueve ¢l componente de cambio, el primer soporte se mueve & una posicién en la cual
¢l mecanismo de indizacién no rota el primer soporte.

Cuando el segundo soporte es rotado de regreso a la posicién en 1a cual el mecanismo
de indizacién no rota el segundo soporte, las operaciones consecutivas del mecanismo de
indizacién preferiblemente no producen rotacion de uno u otro soporte.

En esta forma, autométicamente se evita que el mecanismo pueda indizar vehiculos a
bolsillos que ya han sido utilizados.

El mecanismo de cambio permite que el mismo mecanismo de indizacién inicialmente
pueda indizar un primer disco vehiculo y luego, en una locecion predeterminada, indizar
ambos discos vehiculo juntos para un aumento, y luego subsecuentemente hacer que el
mecanismo de indizacién solamente indice el segundo disco vehiculo.

La accidn de cambio puede ser iniciada solamente por la posicion angular del primer
disco vehiculo sin requerir ninguna otra entrada desde el usuario y proporcionando diferencia
insignificante en la retroalimentacidn téctil.

Preferiblemente, el componente de cambio es soportado libremente entre y por el
primero y segundo componentes.

Preferiblemente, el dispositivo ademés incluye un contador de dosis que tiene un
primer anillo contador con una indicacién de conteos por unidad sobre una primera superficie
de pantalla, el primer anillo contador es rotable alrededor de un ¢je contador, un segundo
anillo contador teniendo una indicacién de conteos por decenas sobre una segunda superficic
de pantalla, el segundo anillo contador es rotable alrededor del eje contador y un mecanismo
de engranaje de cruz de malta para accionar el segundo anillo contador desde el primer anillo
contador y rotar el segundo anillo contador entre conteos por decenas consecutivos cuando el
primer anillo contador rota dos conteos por unidad predeterminados.

En esta forma se proporciona al usuario una indicacién de las dosis utilizadas o las
dosis restantes.

Al proporcionar dos anillos contadores respectivemente para unidades y decenas, se
puede proporcionar cifras de pantalla relativamente grandes, mientras se sigue permitiendo un
gran némero de conteos, por ejemplo 40, 60 u 80, El mecanismo de engranaje de cruz de
malta proporciona una forma particularmente efectiva de permitir que el anillo contador de

decenas sea incrementado seg(n se requiera.
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Preferiblemente, ¢l primer anillo contador es accionado con rotacién del primer
soporte.

Por lo tanto, el conteo de dosis unitarias dispensadas es aumentado/disminuido
autométicamente con cada graduacién del dispositivo. El primer anillo contador puede incluir
dientes de engranaje alrededor de su periferia exterior y un engranaje intermedio se pucde
suministrar para accionar este desde el mecanismo de indizacién. Donde, como se describié
anteriormente, el mecanismo de indizacién incluye un engranaje de cruz de malta, el
engranaje intermedio puede ser accionado directamente desde el engranaje de cruz de malta.

Preferiblemente, el eje contador es coaxial con el primer soporte.

Por lo tanto, el primero y segundo anillos contadores pueden rotar alrededor del
mismo eje como los vehiculos y sus soportes. Esto permite una configuracién particularmente
compacta.

Segiin el presente invento, también se proporciona un dispositivo para dispensar dosis
individuales de polvo desde los bolsillos respectivos de un vehifculo, el dispositivo incluyendo
un mecanismo de indizaci6n para indizar el vehiculo entre bolsillos respectivos, un primer
anillo contador con una indicacién de conteos por unidad sobre una primera superficie de
pantalla, el primer anillo contador es rotable alrededor de un eje contador, un segundo anillo
contador con una indicacién de conteos por decenas sobre una segunda superficie de pantalla,
el segundo anillo contador es rotable alrededor del eje contador y un mecanismo de
desplazamiento intermitente para accionar el segundo anillo contador desde el primer anillo
contador y rotar el segundo anillo contador entre conteos por decenas consecutivos donde el
primer anillo contador gira entre dos conteos por unidad consecutivos predeterminados, el
primer anillo contador accionado con el mecanismo de indizacién.

Preferiblemente, el mecanismo de desplazamicnto intermitente es un mecanismo de
engranaje de cruz de malta.

Por lo tanto, como se describié anteriormente, esto permite proporcionar a un gran
nimero de conteos, niimeros de pantalla relativamente grandes.

Preferiblemente, el primero y segundo anillos contadores son posicionados uno dentro
del otro, con la primera y segunda superficies de pantalla adyacentes entre si.

Las superficies de pantalla pueden ademés ser generalmente planas (y perpendiculares
al eje contador).

Preferiblemente, el segundo anillo contador puede ser posicionado dentro del primer
anillo contador, el primer anillo contador puede incluir un pasador para engranar un engranaje

17



10

15

20

25

30

PC32749A PCT/GB2004/002748

de cruz de malta rotable alrededor de un eje desalineado desde el eje contador y el segundo
¢je contador puede incluir caracter{sticas engranables mediante €| engranaje de cruz de malta.

En esta forma, durante una revolucién completa del primer anillo contador, en una
posicidn predeterminada de esa revolucién, un pasador puede engranar el engranaje de cruz
de malta para rotar éste y, por lo tanto, rotar el segundo engranaje contador mediante un
incremento. Esta configuracién permite un disefio particularmente compacto.

Segiin el presente invento, también se proporciona un dispositivo para dispensar dosis
individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos de un vehiculo, el dispositivo
incluyendo: un mecanismo de indizacién para indizar el vehfculo entre bolsillos respectivos;
un primer anillo contador con una indicacién de conteos por unidad sobre una primera
superficie de pantalla, el primer anillo contador siendo rotable alrededor de un eje contador;
un segundo anillo contador con una indicacién de conteos por decenas sobre una segunda
superficie de pantalla, el segundo anillo contador siendo rotable alrededor del gje contador; y
un mecanismo para rotar el segundo anillo contador entre conteos por decenas consecutivos
cuando el primer anillo contador gira entre dos conteos por unidad consecutivos
predeterminados, el primer anillo contador siendo accionado con el mecanismo de indizacién;
en donde el primero y segundo anillos contadores estén posicionados uno con el otro, con las
primeras y segundas superficies de pantalla adyacentes entre si.

Se apreciard que los dispositivos seg(n el presente invento se pueden proporcionar con
o sin vehiculos.

El invento se entenderd con mayor claridad a partir de la siguiente descripcion, dada a
manera de ejemplo solamente, con referencia a las ilustraciones anexas en las cuales:

Las figuras 1(a) a (c) ilustran la operacién de un dispositivo ensamblado segiin ¢l
presente invento;

Las figuras 2(a) y 2(b) ilustran un vehiculo para utilizar con el presente invento con y
sin sus ldminas de sellamiento;

Las figuras 3(a) y (b) ilustran el desplazamiento de un inserto desde el vehiculo de las
figuras 2(a) a (c);

Las figuras 4(a) y (b) ilustran una configuracién preferida para vehiculos dentro del
dispositivo con y sin soportes del dispositivo;

Las figuras 5(a) y (b) ilustran placas de vias aéreas y placas de yunque del dispositivo
en conjuncién con vehiculos correspondientes;

La figura 6 ilustra un inserto de un vehiculo empujado hacia su correspondiente placa
de yunque;
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Las figuras 7(a) y (b) ilustran el desplazamiento de un inserto de una placa portadora
en una placa de yunque correspondiente;

La figura 8 ilustra el recepticulo de la realizacién preferida;

La figura 9 ilustra trayectos de flujo de aire a través de la realizacion preferida;

La figura 10 ilustra el ensamble de chasis y miembro de leva de la realizacién
preferida;

La figura 11 ilustra esquemdticamente la operacién del mecanismo dispensador de la
realizacion preferida;

La figura 12 ilustra esquemiéticamente el perfil preferido para el miembro de leva;

La figura 13 ilustra sub-ensambles de la realizacién preferida;

Las figuras 14(a) a (f) ilustran el mecanismo de engranaje de cruz de maita del
mecanismo de indizacién de una realizacién del presente invento;

Las figuras 15(a) a (e) ilustran el mecanismo de cambio de una realizacion del
presente invento;

Las figuras 16(a) a (h) ilustran el mecanismo dispensador de una realizacién del
presente invento;

La figura 17(a) y (b) ilustran secciones transversales a través de componentes de las
figuras 16(a) a (h);

La figura 18 ilustra bolsillos abiertos en un dispositivo que realiza el presente invento;

Las figuras 19(a) a (d) ilustran el mecanismo de engranaje de cruz de malta de un
contador en una realizacién del presente invento;

Las figuras 20(a) a (e) ilustran la operacion del contador de las figuras 19(a) a (d); ¥
las figuras 21(a) y (b) ilustran dreas transversales preferidas en varias locaciones en una
realizacién del presente invento.

Una realizacion preferida del presente invento es un dispositivo de inhalacién desde el
cual un usuario puede inhalar dosis consecutivas de medicamento en la forma de un polvo
seco. La realizacion preferida es ilustrada en las figuras 1(a) a (c).

El dispositivo incluye un receptéculo 2 sobre el cual una cubierta de boquilla 4 es
rotablemente soportada.

Con el objeto de utilizar el dispositivo, la cubierta de boquilla 4 es rotada desde el
receptdculo 2, Como se ilustra en la figura 1(b) esto expone una boquilla 6. La boquilla 6
puede ser formada integralmente con el recepticulo 2, pero, como se describird a
continuacién, también puede ser un componente separado para montar con el receptéculo 2.
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Esto permite que las propiedades del material, por ejemplo, color, de la boquilla 6 y el
recepticulo 2 sean variadas ficilmente segiin los requerimientos del dispositivo.

Como se ilustra en la figura 1(b), una palanca cebadora 8 se extiende fuera del
receptdculo 2 en una posicién adyacente a la boquilla 6. La palanca cebadora 8 es montada
para rotar alrededor de un eje central dentro del dispositivo. En esta forma, estd es mévil por
el usuario alrededor de una periferia del receptdculo 2 a una posicién como se ilustra en la
Figura 1(c). El desplazamiento de la palanca cebadora 8 desde la primera posicién ilustrada en
la figura 1(b) a la segunda posicidn ilustrada en la figura 1(c) es dispuesto para cebar el
dispositivo, en particular, para exponer una dosis de polvo tal que pueda ser transportada con
una corriente de aire fuera de la boquilla 6.

Se debe notar que localizar la primera posicién de la palanca cebadora 8 adyacente a la
boquilla 6 es altamente ventajoso, puesto que desanima a un usuario a intentar inhalar desde
la boquilla 6 antes de mover la palanca cebadora 8 desde la boquilla 6 a la segunda posicién
de la figura 1(c). En otras palabras, el usuario es alentado a cebar el dispositivo antes de
intentar inhalar a través de éste. Sin embargo, se debe notar que preferiblemente se
proporciona un espacio pequefio entre la boquilla 6 y la palanca cebadora 8 para permitir al
usuario operar la palanca cebadora 8 con su dedo sin tocar la boquilla 6.

Después de utilizar el dispositivo, 1a cubierta de boquilla 4 puede rotar de regreso a su
posicién guardada ilustrada en la figura 1(a). En este aspecto, se proporciona & una superficie
interna de la cubierta de boquilla 4 un actuador de retorno para engranar con la palanca
cebadora 8. En particular, cuando la cubierta de boquilla 4 es movida desde su posicién
abierta de las figuras 1(b) y (c) a su posicién cerrada de la figura 1(a), el actuador de retomo
engrana con la palanca cebadora 8 y la mueve de regreso desde su segunda posicién ilustrada
en la figura 1(c) a su primera posicién ilustrada en la figura 1(b). Como se describird a
continuacidn, en la realizacidn preferida, este desplazamiento de la palanca cebadora 8 opera
un mecanismo de indizacién para mover un bolsillo aln no utilizado y no abierto de polvo
hacia la linea con un mecanismo dispensador de tal manera que, al cebar subsecuentemente el
dispositivo, el polvo de ese bolsillo es dispensado para inhalacion. Al operar el mecanismo de
indizacién durante el desplazamiento de retorno de la palanca cebadora 8 inmediatamente
después de cebar y de la liberacién de un bolsillo de polvo, si el polvo liberado no es
inhalado, este es graduado a una posicién donde puede ser mantenido con seguridad dentro
del dispositivo.

Como se ilustra en las figuras 1(a) a (c), la realizacién preferida también incluye una
ventana 10 en un lado del receptéculo 2. La ventana 10 es proporcionada para permitir a un
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usuario observar la pantalla contadora dentro del dispositivo. Un mecanismo contador gradGa
la pantalla contadora ante cada uso del dispositivo para proporcionar al usuario una indicacién
de cuantas dosis han sido dispensadas y/o cuantas dosis faltan por utilizar.

Muchos aspectos del presente invento son aplicables a dispositivos que albergan una
amplia variedad de diferentes vehiculos de dosis. En particular, muchas de las caracteristicas
de la realizacién descrita a continuacién pueden ser utilizadas con vehfculos que tienen una
construccién de empaque blister tradicional, con vehiculos que tienen varios ordenamientos
de bolsillos y, en algunas configuraciones, con algunos vehiculos que tienen un bolsillo tinico
respectivo. Sin embargo, el presente invento es particularmente ventajoso cuando se utiliza
con vehiculos de la forma ilustrada en las figuras 2(a) y (b).

Como se ilustra en la figura 2(a), cada vehiculo 12 es formado a partir de una base en
forma de disco 14 que tiene una primera superficie lateral sustancialmente plana 16 opuesta y
paralela con una segunda superficie lateral sustancialmente plana 18. Una pluralidad de
orificios de paso 20 son formados entre la primera y segunda superficies laterales 16, 18 para
formar espacios para albergar dosis de polvo. La base 14 es formada con un espesor
apreciable para proporcionar a los orificios de paso 20 suficiente espacio para albergar las
dosis requeridas de polvo. Los orificios de paso 20 son dispuestos como un ordenamiento
circunferencial y, en la realizacién preferida, 30 orificios de paso son proporcionados en el
ordenamiento.

Como se ilustra en la figura 2(b), la primera y segunda superficies laterales 16, 18 de
la base 14 son selladas con las respectivas primera y segunda léminas de sellamiento 22, 24,
En esta forma, el vehiculo 12 proporciona un pluralidad de bolsitlos que albergan dosis
respectivas individuales de polvo.

Como se ilustra por las secciones transversales de las Figuras 3(a) y (b), los bolsillos
preferiblemente incluyen un inserto respectivo 26 dentro de cada orificio de paso 20. Los
insertos 26 generalmente tienen forma de copa con sus extremos abiertos enfrentando la
primera ldmina de sellamiento 22. Cada uno contienc una dosis respectiva de polvo 28.

Al empujar sobre el extremo cerrado del inserto 26 desde el lado de la segunda lémina
de sellamiento 24, es posible empujar el inserto 26 hacia afuera desde la base 14 del vehiculo
12 a través de la primera l&mina de sellamiento 22. Esto se ilustra en la figura 3(b), pero, por
claridad, sin una u otra ldmina de sellamiento. Como se ilustra, con el inserto 26
extendiéndose fuera de la base 14, puede ser més conveniente proporcionar un flujo de aire
(tal como se indicé por las fechas) para retirar polvo desde el bolsillo.
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Dentro del receptéiculo 2 del dispositivo de inhalacién, en una realizacién preferida,
dos de los vehiculos 12 estdn dispuestos coaxialmente codo a codo como se ilustra en la
Figura 4(a). A cada vehfculo 12 se proporciona un soporte 30 como se ilustra en la figura
4(b). En la realizaci6n ilustrada, cada soporte 30 es colocado adyacente a una superficie
enfrentada externamente de su vehiculo respectivo 12. En particular, la primera superficie
lateral 16 de cada vehiculo 12 enfrenta un soporte respectivo 30 tal que un mecanismo
dispensador puede ser proporcionado entre los dos vehiculos 12 para presionar los insertos
respectivos 26 exteriormente hacia los soportes respectivos 30. La configuracién preferida
para esto serd descrita adicionalmente a continuacién.

Como se ilustra, la palanca cebadora 8 es colocada tal que estd se extiende entre los
vehiculos 12 y es rotable alrededor del eje comiin de los vehiculos 12 para operar un
mecanismo dispensador y un mecanismo de indizacion.

En la realizacién preferida, cada soporte 30 estd compuesto de dos componentes, a
saber una placa de yunque 32 y una placa de via aérea 34. Estas son ilustradas en las figuras
5(a) y (b) en conjunci6n con los vehiculos asaciados 12.

Cada placa de yunque 32 tiene una superficic plana 36 la cual, en uso, limita contra la
primera superficie lateral 16 del vehiculo asociado cuando estd cubierta por la primera limina
de sellamiento 22. Cada placa de yunque 32 también incluye una pluralidad de orificios de
paso guia 38 que corresponden a los orificios de paso 22 del vehiculo asociado 12.

En esta forma, como se ilustra esqueméticamente en la figura 6, un inserto 26 puede
ser empujado fueron de su crificio de paso y hacia un orificio de paso guia correspondiente 38
de 1a placa de yunque 32. El inserto 26 cs utilizado asf para estallar externamente a través de
la primera limina de sellamiento 22, pero es alin mantenido de manera segura en sitio.
Aunque no es de interés particular aqui, Ia placa de yunque 32 también soporta la primera
l&mina de sellamiento 22 alrededor del orificio de paso 20 y se puede utilizar para mejorar la
prediccién de la naturaleza de la ruptura de la 14mina de sellamiento.

Como se ilustra mediante la seccién transversal de la figura 7(), la placa de yunque
32 incluye una segunda superficie 40 la cual limita con una superficie interna de la placa de
via aérea asociada 34, La placa de via aérea 34 incluye un par de orificios de paso
correspondientes a cada orificio de paso gufa 38 de la placa de yunque correspondiente 32. En
particular, cada per incluye un orificio de entrada 42 y un orificio de salida 44.

Como se ilustra en la figura 7(a), con relacién a la superficie 40 de la placa de yunque
32 que limita con la superficie interna de la placa de via aérea 34, un canal deprimido 46 se
extiende radialmente hacia adentro desde la salida 44 para comunicarse con el orificio de paso
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gufa 38 de la placa de yunque 32. Por lo tanto, para cada orificio de paso guia 38 de la placa
de yunque 32, la placa de via aérea 34 proporciona, comunicéndose con ésta, una entrada
correspondiente 42 y salida 44 con su canal deprimido asociado 46. En particular, cada
entrada 42 se comunica con un lado de su orificio de paso guia asociado 38 mientras la salida
correspondiente 44 se comunica con el lado opuesto del orificio de paso guia asociado 38.

Como se ilustra en la Figura 7(b), cuando un inserto 26 es empujado hacia afuera del
orificio de paso 20 de la base 14 hacia el orificio de paso gufa 38 de la placa de yunque 32,
éste es posicionado con la porcién abierta de su forma de copa enfrentando la entrada 42 (en
un extremo de la forma de copa) y el canal deprimido 46 (en el extremo opuesto de la forma
de copa). En esta forma, como se ilustra, un flujo de aire puede ser atraido a través de la placa
de via aérea 34 tal que este pasa hacia abajo en el bolsillo formado en el inserto 26, de regreso
arriba hacia el canal deprimido 46 y luego fuera de la salida 44. El polvo en ¢l inserto 26 es
por lo tanto recolectado por la corriente de aire, retirado del inserto 26 y llevado fuera de la
placa de via aérea 34. Un trayecto de flujo es formado asl hacia y desde un bolsillo la cual
puede luego conectar el bolsillo a la boquilla 6 del dispositivo.

Como se ilustra en la figura 8, el recepticulo 2 puede ser formado a partir de un par de
mitades cubiertas de proteccién 2a y 2b. Como se ilustra en las figuras 9(a) y (b), una pared
interna de las mitades de cubiertas de proteccion 2a y 2b coopera con la placa de via aérea 34
para formar un segundo trayecto de flujo hacia la boquilla 6 la cual desvia los bolsillos.
Alternativamente, se puede proporcionar un componente adicional para definir el segundo
trayecto de flujo.

Como se ilustra en la figura 9(b), para cada bolsillo formado por un inserto 26, la
entrada correspondiente 42 de la placa de via aérea 34 es colocada adyacente a una periferia
del bolsillo. La salida correspondiente 44 es proporcionada sobre un lado opuesto del bolsillo
tal que la corriente de aire entre la entrada 42 y la salida 44 cruza el bolsillo y, por lo tanto,
recolecta cualquier polvo desde el bolsillo.

Como se ilustra, 1a entrada 42 es formada como una porcién la cual estd dirigida abajo
hacia el inserto 26 formando el bolsillo.

En esta forma, cuando un usuario inhala a través del dispositivo y crea una corriente
de aire a través de este, la corriente de aire atraida a través de la entrada 42 serd dirigida abajo
hacia cualquier polvo en el inserto 26 para desprenderlo y moverlo hacia la corriente de aire
para ser llevado fuera de la salida 44. En la realizacion ilustrada, el canal deprimido 46, el
cual conecta el volumen del bolsillo a la salida 44, es colocado adyacente a la entrada 42. En
esta forma, la corriente de aire desde Ia entrada 42 es desviada desde la base del inserto 26 (y
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cuealquier polvo alli) para viajar de regreso hacia el canal deprimido 46. El polvo transportado
en la corriente de aire arriba hacia el canal deprimido 46 es sometido a un cambio
relativamente agudo en direccién. Como resultado de esto, el polvo en la corriente de aire
tiende a ser desagregado. Ademss, el polvo tenderd a golpear las superficies del canal
deprimido 46 contribuyendo también a la desagregacién.

Como es claro a partir de la figura 9(b), la forma del trayecto de via aérea es elegida
para forzar grandes agregados de polvo para impactar las paredes a medida que el flujo de aire
es forzado a cambiar de direccitn, desagregando de esta manera grandes masas de polvo. La
forma también es diseflada para asegurar que el flujo de aire sobre cualquier superficie dentro
de la via aéres sea mantenido en un valor alto para evitar que polvo excesivo se adhiera a la
superficie. Las esquinas son redondeadas y [a secci6n transversal en cada posici6n a lo largo
del tubo esti disefiada para mantener la velocidad del aire sin generar cafda de presién
excesiva.

Como se ilustra en la figura 9(a) en esta realizacidn, el flujo de aire a través del
bolsillo tiene su 4rea minima en la entrada al bolsillo definida por la dimensi6n "a" mientras
el flujo de aire que evita el bolsillo tiene su seccidn transversal minima justo antes de la unién
de flujo de aire y asl se define por la dimensién A.

La velocidad del aire es mayor donde el 4rea transversal es menor de manera que esta
configuracién proporciona aire de alta velocidad para extraer el polvo del bolsillo y utiliza la
alta velocidad del aire de paso que se une al polvo contenido en el flujo de aire del bolsillo
para asistir con la degradacién y proteger las paredes contra la deposicién de polvo.

La velocidad del flujo de aire a través del bolsillo es controlada principalmente por la
presién de succién creada cuando el usvario inhala, mientras la tasa de flujo de volumen es un
factor tanto de velocidad como de drea.

Una velocidad de aire suficientemente alta debe ser generada para asegurar que el
polvo es arrastrado en el flujo de aire. Sin embargo, si la velocidad y ¢l volumen de flujo son
demasiado altos entonces existe la posibilidad que toda la masa de polvo en el bolsillo sea
empujada a través de la via aérea como una masa aglomerada. Si esto pasa, la masa puede no
acelerar hasta una velocidad suficiente para su impacto con las paredes en la via aérea para
romperla y proporcionar desagregacitn. Se prefiere que el polvo sea retirado gradualmente
del bolsillo por el flujo de aire. Para lograr esto, una pequefia brecha 46a es proporcionada
entre la superficie del polvo en el bolsillo y el techo de la via aérea formado a partir de la
division en la placa de via aérea 34 entre la entrada 42 y el canal deprimido 46. Esto,
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combinado con una dimension para "a" que limita el volumen de flujo a través del bolsillo,
asegura que el polvo es erosionado a partir del bolsillo en cambio de ser empujado fuera.

Para permitir esto, el didmetro del orificio de entrada "a" es elegido para estar entre 0.5
mm y 0.2 mm para los bolsillos de 0.2 mm de ancho aproximadamente (en un direccién
circunferencial) y de 7.3 mm de longitud aproximadamente (en una direccién radial). El valor
clegido depende de las propiedades del polvo.

En esta forma, el polvo puede ser retirado del bolsillo durante un periodo de tiempo en
¢l rango entre 0.1s y 1.0 s. Este estd dentro del periodo de la alta tasa de flujo del ciclo de
inhalacién y proporciona buena desagregacion del polvo.

Se debe apreciar que, en otras realizaciones, es posible para partes del trayecto de flujo
a través del bolsillo, diferentes al orificio de entrada, por ejemplo corriente abajo del polvo,
formar ¢l drea transversal minima de esc trayecto de flujo. Consideraciones similares
aplicardn a(n para el didmetro "a" del orificio de entrada.

La configuracién del orificio de entreda 42 y canal 46 es particularmente ventajosa en
conjuncién con bolsillos angostos profundos de polvo. A una tasa de flujo particular, por
ejemplo 10 Vmin, la superficie del polvo seré erosionada una cierta profundidad. Al aumentar
la tasa de flujo a por ejemplo 20 I/min, el polvo serd erosionado una profundidad adicional.
Puesto que la inhalacién por usuarios produce tasas de flujo que aumentan progresivamente a
un méximo, el polvo es erosionado profundidad en profundidad y el bolsillo es vaciado
gradualmente durante un periodo apropiado.

Aunque el volumen y resistencia de inhalacién varian entre usuarios, es importante
que el dispositivo no deba suministrar demasiado en la forma de resistencia a inhalacién. En
cste aspecto, serfa extremadamente dificil inhalar a través una entrada 42 con un 4rea
transversal deseada. En realidad, donde es posible, resultar{a en una velocidad de flujo la cual
era demasiado alta y la cual arrastraria todo el polvo desde el inserto 26 demasiado ripido. En
la préctica, se encuentra que aproximadamente solo 20% del aire inhalado puede ser utilizado
directamente para recolectar y desagregar el polvo.

Como se ilustra en la figura 9(b), un segundo trayecto de flujo es formado entre una
pared interna 50 del receptdculo 2 y el exterior de la placa de via aérea 34. El segundo
trayecto de flujo evita el bolsillo y aumenta el drea transversal total disponible a través de la
cual se inhala. Al cambiar los valores de las dimensiones & y A, es posible cambiar las tasas
de flujo de aire entre el bolsillo y desviar y controlar la resistencia de flujo total del
dispositivo de manera que sea comodo para el usuario inhalar. Una resistencia de flujo tipico

para el dispositivo estaria entre 2kPa y 5 kpa para un volumen de flujo de 60 I/min. Se eligen
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altas resistencias de flujo para polvos que son dificiles para desagregar, mientras las bajas
resistencias de flujo son preferidas para dispositivos utilizados por nifios. El canal deprimido
46 y la salida 44 generalmente tienen 4reas transversales mayores que la entrada 42. Se ha
considerado que el drea transversal minima para el trayecto de bolsillo serfa 3.5 mm2 a 4.0
mm2 y para ¢l paso 5.0 mm2 a 6.0 mm2.

En esta forma, es relativamente fiicil inhalar a través del dispositivo, puesto que una
gran proporcién del flujo de aire estard a través del segundo trayecto de flujo. Sin embargo,
algo del flujo ocurrird a través del primer trayecto de flujo para arrastrar y desagregar el polvo
como se describid anteriormente.

En la realizacién preferida, hay otro segundo trayecto de flujo para el otro lado del
dispositivo y su vehiculo correspondiente. En uso, un paciente inhala a través de ambos
scgundos trayectos de flujo mientras atrae polvo desde el primer trayecto de polvo en uso. Se
espera que cada una de los segundos trayectos de flujo transporte aproximadamente 40% del
aire total inhalado para un uso promedio.

Los requerimientos actuales variarin dependiendo de la naturaleza del polvo y el
usuario. Para un polvo ficilmente dispensado, la porcién que forma la entrada al bolsillo
puede ser pequefia y, para un nifio con EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica), la
caida total de presion debe ser minima. En este caso, a una porcién de entrada se podria
proporcionar un 4rea transversal de 2 mm? y a un segundo trayecto de flujo de paso un drea
transversal minima de 8 mm2, resultando en una proporcién de 25%. Por otra parte, con polvo
pegajoso para un adulto saludable, a la porcién de entrada se podria proporcionar un drea
transversal de 4 mm? junto con un segundo trayecto de flujo de paso con un érea transversal
minima de 6 mm?, resultando en una proporcién de 66%. Naturalmente, los valores
intermedios también son posibles y una configuracidn preferida tiene una porcién de entrada
de aproximadaments 3 mm? con un érea transversal minima de segundo trayecto de flujo de 6
mm2, resultando en una proporcién de 50%.

Como se ilustrd en la figura 9(a), las paredes de la salida 44 estdn orientadas para
dirigir el flujo de aire y polvo hacia el segundo trayecto de flujo en un éngulo 8 con relacién
al flujo en el segundo trayecto de flujo. Asegurando que el &ngulo © es menor que 45°, es
posible reducir sustancialmente la cantidad de polvo que puede impactar con o adherirse a la
pared 50 opuesta a la salida 44. Preferiblemente el &ngulo 6 no es mayor a 45° més
preferiblemente no mayor a 30°. En esta forma, sustancialmente el polvo no se adherird a 1a
pared 50 formando el segundo trayecto de flujo a la boquilla 6. Preferiblemente, con uso
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repetido del dispositivo, no mis de 25%, preferiblemente no més de 15% de una dosis
permanece depositada sobre la pared 50. En cuanto a esto, se apreciard que ¢l flujo desde la
pared de paso 50 actuard para limpiar o expulsar polvo de la pared 50.

Como se mencioné anteriormente con referencia a la Figura 4(b), 1a placa de yunque
32 y la placa de via aérea 34 juntas forman un soporte para un vehiculo correspondiente 12.
Por medio de la palanca cebadora y el mecanismo de indizacin a ser descritos a
continuacidn, un soporte 30 y su vehiculo correspondiente 12 es movido a posiciones
consecutivas para dispensar polvo a partir de bolsillos consecutivos. En cuanto a esto, se
apreciard que cada bolsillo tiene su propio trayecto de flujo formado en la placa de via aérea
34, A partir de la descripcion anterior, se apreciard que el flujo turbulento para remover polvo
desde el bolsillo y desagregacion de polvo ocurre dentro del primer trayecto de flujo. Asi,
cualquier polvo que se adhicra a las paredes dentro de la placa de via aérea 34, no esté
disponible para inhalacién cuando bolsillos subsecuentes de polvo son dispensados.

Preferiblemente el dispositivo es dispuesto tal que un pasaje de entrada que
proporciona aire para el flujo a través del bolsillo y a través del paso estd dispuesto de manera
que este alimenta el aire solamente al bolsillo colocado para dispensacién, tal como se ilustra
en las figuras 9(a) y (b). La graduacién del vehiculo 12, placa de yunque 32 y placa de via
eérea 34 después de utilizar reposiciona la entrada 42 y salida 44 para un bolsillo utilizado
fuera del flujo de aire para el bolsillo actualmente en uso.

Esta configuracién asegura que, aiin si nada de polvo es removido desde un bolsillo
después de abrir este, una vez este ha sido graduado, entonces ¢l polvo serd permanentemente
retenido dentro del dispositivo tal que este no serd inhalado junto con una dosis subsiguiente.

Los soportes 30 y vehiculos asociados 12 pueden ser montados de manera rotable
dentro del recepticulo 2 por medio de un sub-ensamble de chasis 58 como se ilustra en la
figura 10. El sub-ensamble de chasis 58 estd posicionado entre las segunda superficies
laterales 18 de los vehiculos 12, Este se extiende axialmente a lo largo del eje de los vehiculos
12 y esta fijado a una 0 ambas mitades 2a, 2b del recepticulo 2.

Como se ilustra en la figura 10, la palanca cebadora 8 forma parte de (o se podria fijar
2) un miembro cebador 60. El miembro cebador 60 tiene una abertura de pivote central 62
mediante la cual éste es rotablemente soportado sobre un gje pivote 64 de un chasis 66.

Como se ilustra en la Figura 13, ¢l miembro cebador 60 y el chasis 66 estdn juntos
posicionados entre los dos vehfculos 12 y soportes asociados 30. Ademds, el chasis 66 estd
montado al receptdculo 2 para ser fijado rotablemente. En la realizacién ilustrada, 1a varitla de
pivote 64 puede asf misma ser localizada sobre un cje 68 proporcionado sobre el interior de
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una o ambas mitades 2a, 2b del receptdculo 2. También, se puede proporcionar una extensién
radial 70 (mostrada en la Figura 10) sobre el chasis 66 para interactuar con una porcion
interior del receptéiculo 2 para fijar rotacionalmente el chasis 66.

Los vehiculos 12 y soportes asociados 30 se pueden montar rotacionalmente sobre el
chasis 66.

El miembro cebador 60 incluye un miembro de leva elongado 72 el cual se extiende en
una direccién circunferencial y tiene una superficie de leva 74 sobre cada uno de los lados
opuestos.

Cada superficie de leva 74 interactiia con un miembro respectivo 76 el cual serd
descrito como un prodger.

La operacién del miembro cebador 60, miembro de leva 72, superficies de leva 74 y
prodgers 76 serén descritas con referencia a Ja ilustracion esquematica de la Figura 11.

Cuando el miembro cebador 8 es movido desde su primera posicién 2 su segunda
pasicion, el miembro cebador 60 es rotado con relacidn al chasis 66, los vehiculos 12 y sus
soportes 30 tal que, en la ilustracién esquemética de la figura 11, el miembro de leva 72 se
mueve hacia arriba.

Como se puede apreciar en la figura 10, el miembro cebador 60 incluye aberturas
elongadas a uno u otro lado del miembro de leva 72 a través de las cuales los brazos 80 de los
prodgers 76 se pueden extender. El chasis 66 sostiene el prodger 76 rotacionalmente pero le
permite moverse en una direccion axial del dispositivo, en otras palabras hacia y desde los
vehiculos 12 sobré uno u otro lado. En realidad, como se ilustra, existe un orificio 82 en el
chasis que permite que uno de los prodgers 76 se extienda a través del chasis 66 hacia un
vehiculo correspondiente 12.

Como se ilustra en la Figura 11, la superficie de leva 74 sobre uno u otro iado del
miembro de leva 72 es tal que, a medida que el miembro cebador 60 gira y el miembro de
leva 72 se mueve hacia arriba como se ilustra en las Figura 11, los prodgers 76 son movidos
externamente hacia sus vehiculos respectivos 12.

En la Figura 11, el prodger derecho 76 es ilustrado en alineacién con un bolsillo en su
correspondiente vehiculo 12. Asf, cuando el miembro cebador 60 gira y el miembro de leva
72 se mueve hacia arriba en la figura 11, el prodger derecho 76 serd movido externamente
hacia su correspondiente vehiculo 12, penetrando el orificio de paso 20 y empujando el
inserto 26a fuera de la primera superficie lateral 16. En este aspecto, la figura 11 ilustra un
inserto 26b el cual ya ha sido empujado fuera por el prodger 76.
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Un mecanismo de indizaci6n, a ser descrito a continuacién, gira el vehiculo derecho
12 y su correspondiente soporte 30 a la siguiente posicién en la cual el prodger 76 cs alincado
con un nueve bolsillo no abierto. Luego la operacidn de abertura del bolsillo se puede repetir.

A partir de la figura 11 se apreciard que los vehiculos 12 sobre uno u otro lado del
miembro cebador 60 podrian tener bolsillos alineados respectivos con los prodgers 76 tal que
la operacién del miembro cebador 72 simultdneamente abre los bolsillos de los vehiculos
respectivos 12. Sin embargo, en una realizacion ilustrade, el mecanismo de indizacién dispone
para que uno de los prodgers 76 sea alineado con un bolsillo mientras el otro de los prodgers
76 esté en una posicion entre los bolsillos. En esta forma, ¢l mecanismo dispensador formado
a partir del miembro de leva 72 y los prodgers 76 solamente abre un bolsillo a la vez.

Con referencia a la Fig 2(a), se verd que el vehiculo 12 tiene un ordenamiento de
orificios de paso 20 el cual incluye un espacio 82 en el cual un orificio de paso 20 no estd
formado.

Utilizando vehiculos de este tipo, ¢s posible colocar un vehiculo 12 con la porcién
vacia 82 opuesta a un prodger 76 mientras se gradda consecutivamente el otro vehiculo 12
alrededor de cada uno de sus orificios de paso 20 y los bolsillos que forman hasta que todos
hayan sido vaciados. Luego el mecanismo de indizacién puede rotar el vehiculo vacio 8 una
posicién en la cual su porcién vacia 82 es opuesta al prodger 76 y rotar el otro vehiculo 12
alrededor de todas las posiciones en las cuales ¢l prodger correspondiente 76 esté alineado
con los orificios de paso 20. En esta forma, el mismo mecanismo dispensador es utilizado
para dispensar polvo desde ambos vehiculos y utilizando la misma operacién.

Aunque es la intencién que sustancialmente todo el polvo dispensado desde los
bolsillos individuales sea retirado del dispositivo mediante inhalacién, es posible que algo de
polvo quede dentro del dispositivo. En realidad, donde se utilizan tipos diferentes de
vehiculos o el dispositivo tiene una aplicacidn diferente, puede ser que més polvo permanczca
dentro del dispositivo.

Como se ilustra en la Figura 10, a las superficies de leva 74 se proporcionan una o més
ranuras o canales 84. Cualquier polvo de exceso puede caer en las ranuras 84 tal que el
contacto y desplazamiento entre la superficie de leva 74 y el prodger 76 no es impedido.

Se apreciard que, con la configuracién donde uno u otro de los prodgers 76 limita con
una porcién 82 de un vehiculo 12 donde no hay bolsillo, con el objeto de que ¢l miembro
cebador 60 rote y el miembro de leva 72 mueva un prodger 76 hacia el otro vehiculo 12, se
necesitaré que el miembro de leva 72 se mueva desde la porcién 82. En algunas realizaciones,

puede ser posible permitir que todo el miembro cebador 60 se mueva axialmente o que los
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vehiculos 12 se muevan axialmente. Sin embargo, en la realizacién preferida, el miembro de
leva 72 tiene as{ mismo una cantidad limitada de flexibilidad. Como se ilustra, el miembro de
leva 72 es proporcionado como un miembro elongado el cual es fijado al resto del miembro
cebador 60 en cada extremo con una abertura elongada en uno u otro lado de éste. Esto
permitird suficiente flexibilidad para que ¢l miembro de leva 72 se mueva hacia y desde los
vehiculos 12.

Considerando la realizacidn total como se describe con referencia a la Figura 1(a) a
(c), se apreciard que es altamente deseable asegurar que el usuario mueva la palanca cebadora
8 a través de toda su longitud de recorrido para dispensar completamente una dosis de polvo.
En particular, considerando la figura 11, seria indeseable que un usuario parcialmente operard
la palanca cebadora 8 y el miembro cebador 60 tal que un prodger 76 empuje un inserto 26
suficientemente para romper parcialmente una lmina de sellamiento sobre 1a primera
superficie lateral 16, pero sin extender completamente el inserto 26 a la posicién ilustrada en
las Figuras 6 y 7(b).

Como el desplazamiento de los insertos 26 es restringido por las hojuelas 22, 24
sellando ambas superficies de la placa portadora 12, se requiere una fuerza alta para hacer que
los insertos comiencen a moverse. Esta fuerza aumenta hasta el punto en el cual las hojuelas
22, 24 se rompen después de lo cual la fuerza disminuye sustancialmente. Asi, el usuario
siente una resistencia al desplazamiento de la palanca cebadora 8 para la primera parte de su
recorrido. En algin punto a lo largo de su recorrido, la resistencia repentinamente se reduce,
cuando la hojuela 22, 24 se rompe. El usuario no puede reducir la fuerza aplicada
instantdneamente de manera que la palanca cebadora 8 es ripidamente empujada al extremo
de su carrera disponibie. Esta retroalimentacién thctil alienta al usuario para abrir
completamente los bolsillos.

Si el miembro de leva 72 que acciona los prodger 76 era sélido como se muestra en la
Figura 11, entonces los insertos 26 serian forzados a las posiciones mostradas. Sin embargo,
en la realizacion preferida donde las partes son moldeadas en pléstico, es imposible controlar
las dimensiones de todas las partes con absoluta exactitud. Asf, donde la distancia movida por
el inserto 26 es menor que el espacio dejado para éste, hay una brecha por encima del bolsillo,
pero donde la distancia movida es mayor que Ia distancia dejada para este, las placas de
yunque 32 serian empujadas desde los vehiculos 12 por la fuerza. Esta fuerza seria transmitida
al armazén haciendo que éste se deforme si fuerza suficientemente elta fue aplicada a Ia
palanca cebadora 8.
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Para evitar este problema potencial, el miembro de leva 72 es hecho en una forma que
varia su perfil de fuerza versus distancia a lo largo de su longitud.

Un ejemplo de una forma apropiada es mostrado en la Figura 12. La realizacién
preferida incluye dos de tales miembros dispuestos espalda contra espalda. El perfil sélido en
forma de cufia en el lado derecho como se ilustra en la Figura 12 tiene el mismo perfil como
se muestra en la Figura 11. Esta forma transmite de manera rigida la fuerza aplicada por la
palanca cebadora 8 al inserto 26. La longitud de este perfil es elegida de manera que, para
todos los dispositivos, los prodgers 76 serén movidos suficientemente para romper las
hojuelas 22, 24 mediante este perfil. Una vez las hojuelas 22, 24 son rotas, mucha menos
fuerza se requiere, pero la distancia que el inserto 26 debe moverse puede variar de
dispositivo a dispositivo. Asf, para la iiltima parte de su recorrido, la seccién transversal del
miembro de leva 72 es discfiada para proporcionar docilidad en su desplazamiento. Esto
asegura que ¢l miembro de leva 72 proporcione suficiente fuerza para que el inserto 26 sea
empujado hacia el extremo de su carrera disponible en la placa de yunque 32. Sin embargo,
después que el inserto 26 es detenido en el extremo de su recorrido, la fuerza que el miembro
de leva 72 aplica al prodger 76 es limitada a aquella generada cuando éste se deforma. Esta
puede ser mucho menor que la fuerza que aplicarfa si el prodger 76 estuviera rigidamente
conectado al miembro cebador 60.

En esta forma, se logra abertura confiable del bolsillo utilizando componentes que
pueden ser fabricados utilizando materiales y proceso de moldeo convencionales.

La acci6én del miembro de leva 72 y el prodger 76 es adicionalmente ilustrada en las
Figuras 16(a) a 16(h). Estas figuras muestran ¢l miembro de leva 72 y el prodger en
posiciones secuenciales a medida que la palanca cebadora 8 y el miembro cebador 60 son
movidos para abrir un bolsillo. Las figuras son agrupadas en pares, cada grupo
proporcionando dos vistas de la misma posicién.

Las figuras 16(a) y 16(b) muestran ¢l prodger 76a en su posicién completamente
retractada en un extremo del miembro de leva 72. Los prodgers 76a y 76b son componentes
idénticos que se juntan con grapa con el miembro de leva 72 entre ellos. Cada prodger 76
tiene caracteristicas 86 en los extremos de sus brazos 80 que se establecen con superficies de
leva adicionales 88 formadas sobre el miembro cebador 60 a uno u otro lado de las aberturas
elongadas a través de las cuales los brazos 80 se extienden.

Donde un miembro prodger 76 ha penetrado més allf de la primera superficie de un
disco vehiculo con el objeto de empujar el bolsillo a través de la segunda superficie, entonces
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es necesario retractar el miembro prodger 76 antes que el disco vehiculo pueda ser graduado a
su siguiente posicion.

Se podria utilizar un resorte para lograr esto si éste fuera colocado para presionar el
miembro prodger 76 contra su superficie base. Sin embargo, es preferible tener un método
activo para retractar el miembro prodger 76 que actla al retomar el miembro de leva 72 a su
posicién original. Sin embargo, donde la accién de retornar el miembro de leva 72 a su
posicién original también es utilizada para indizar el disco vehiculo, es importante asegurar
que la retractacion de los miembros prodger 76 sea terminada antes de indizar el disco
vehiculo.

Un método preferido para lograr esto es mediante el uso de las superficies de leva
adicionales 88 localizadas en el recepticulo no mévil en el cual el miembro de leva y los
discos vehiculo son localizados.

La figura 17(a) muestra una seccién transversal esquemética a través de los prodgers
76a y 76b también en su posicién retractada.

La locacién del prodger 76a es restringida por la superficie 90 de la leva 88 y la
superficie de leva 74 del miembro de leva 72. Las levas 88 y miembro de leva 72 estén
disefladas de manera que su espesor C1 y C2 cambia a lo largo de la direccién del
desplazamiento del miembro primario 60. La figura 17(b) muestra los prodgers 76a 'y 76b en
su posicién abierta donde se puede observar que C2 ha aumentado y C1 disminuido en
comparacién con sus valores en la posicién cerrada.

El miembro de leva 72 tiene una seccién transversal rectangular C2 en un extremo que
gradualmente aumenta en éirea. En el punto que arranca para convertirse en una cufla débil, en
vez de una cufla rigida, la cufia se divide en una parte central que empuja arriba 74 y dos
partes laterales que empujan abajo 74a.

Esta configuracitn proporciona una fuerza positiva tanto para abrir como para cerrar
los prodgers 76a y 76b.

Las figuras 16(c) a 16(h) muestran como se puede implementar el concepto ilustrado
en las figuras 17(a) y (b).

Las figuras 16(c) y (d) muestran los prodgers 76a y 76b donde el miembro de leva 72
ha completado aproximadamente un tercio de su recorrido total. El miembro de leva 72 sobre
esta seccion es de espesor uniforme tal que los prodgers son completamente retractados. Esto
permite el desplazamiento del miembro cebador rotatorio 60 sobre el recorrido de retomo
sobre esta seccion para accionar el mecanismo de indizacién (como se describird a

continuacion).
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Las Figuras 16(e) y (f) muestran los prodgers 76a y 76b donde el miembro de leva 72
ha completado dos tercios de su recorrido. El miembro de leva 72 a lo largo de esta seccién
incluye las ranuras circunferenciales 84 mencionadas anteriormente. Las partes elevadas del
miembro de leva 72 son suficientes para engranar de manera rfgida la fuerza aplicada a la
palanca cebadora 8 a los prodgers 76a 'y 76b y las ranuras 84 son proporcionadas solamente
para aumentar la tolerancia del mecanismo para desviar polvo que puede haber sido
recolectado sobre la superficie de leva 74.

Las figuras 16(g) y (h) muestran el prodger donde el miembro de leva 72 ha
completado su recorrido. En esta seccién, el miembro de leva 72 no es sélido pero se divide
en una seccidn central y dos secciones laterales dispuestas de manera que la seccién central
presiona arriba contra un prodger mientras las dos secciones exteriores presionan abajo contra
el otro prodger.

Si los prodgers 76a y 76b alcanzan el final de su recorrido antes que el miembro de
leva 72 alcance el final de su recorrido, entonces la seccién delgada del miembro de leva 72
en este punto serd desviada, limitando as{ la fuerza aplicada a los prodgers 76a y 76b sobre el
resto del recorrido del miembro de leva 72.

En la realizacion preferida, la graduacion de los dos ensambles de vehiculos (Figuras
5(a) y (b) es realizada mediante un mecanismo de indizacién que hace que el vehiculo 12 sea
aumentado un bolsillo cada vez que la palanca cebadora 8 es accionada y un mecanism'o de
cambio que hace que el mecanismo de indizacién inicialmente accione el primer vehfculo 12
pero, cuando el Gltimo bolsillo de ese vehiculo 12 ha sido utilizado, para que el vehiculo 12
permanezca estacionario mientras el segundo vehiculo 12 es aumentado cuando el mecanismo
de indizacién es accionado.

El mecanismo de indizacién preferido ilustrado en las Figuras 14(a) a (f) utiliza un
engranaje de cruz de malta 100 de 3 tarugos o clavijas que rota exactamente 120° cada vez
que el mecanismo de indizacion es accionado. El engranaje de cruz de malta con tarugos 100
tiene dos engranajes coaxiales con el engranaje de tarugos dispuesto de manera que los
engranajes pueden engranar con los dientes 35 sobre las placas de vias aéreas 34.

Para evitar tener ambas placas de vias aéreas 34 accionadas simultineamente, se
dispuso que, en una locacién alrededor de la placa de via aérea 34, los dientes de engranaje 35
estén ausentes. Como resultado, en esta locacién, la rotacién del engranaje de cruz de malta
con tarugos 100 no gira la placa de via aérea 34. Asf, el mecanismo de indizacién acciona el
primer vehiculo 12 a través del engranaje de cruz de malta 100 y sus engranajes hasta que éste
alcanza el final de los dientes de engranaje 35 para ese vehiculo 12. La siguiente graduacién
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mueve el primer vehiculo 12 a su posicién no accionada, es decir, donde los dientes de
engranaje 35 estdn ausentes, y engrana un mecanismo de cambio el cual rota el segundo
vehiculo 12 hasta que sus engranajes 35 estén engranados con los engranajes sobre el
engranaje de cruz de malta con tarugos 100.

Una realizacién preferida del mecanismo de indizacién es ilustrada en las Figuras
14(a) a 14(f). En estas, se puede observar que el engranaje con tarugos 100 estd localizado
con su eje paralelo al eje de los vehiculos de dosis 12 y el miembro cebador rotatorio 60.

El miembro cebador rotatorio 60 incorpora muchos elementos funcionales descritos
anteriormente dentro de un componente Gnico moldeado. Este incluye la palanca cebadora 8,
el miembro de leva 72 y el prodger que cierra las levas 83, asf como también el miembro
accionador para el engranaje de cruz de malta 100 de indizacién.

Las figuras comienzan con el miembro cebador 60 en el extremo de su recorrido
donde un bolsillo ha sido abierto y muestra que sucede cuando la palanca cebadora 8 retona a
su posicion inicial al cerrar la cubierta de la boquilla 4.

El engranaje de cruz de malta con tarugos 100 tiene seis tarugos 102-102c, 103a-103c
dispuestos & intervalos de 60° alrededor de su borde. Tres de estos tarugos 102a, 102b, 102¢
son mds largos que los otros tres 103a, 103b, 103¢ y se muestran con extremos negros para
claridad. A medida que el miembro cebador rotario 60 se mueve desde su posicién en la
Figura 14(a) hasta aquella en la figura 14({b), la parte saliente 101 de un miembro accionador
104 formado por el miembro cebador 60 pasa sobre el tarugo corto 103a con su periferia
tocando los bordes de los tarugos més largos 102a y 102c evitando que el engranaje con
tarugos 100 gire. En la posicién mostrada en la figura 14(b), un trinquete 105, el cual se
inclina hacia abajo y adelante desde el miembro accionador 104, engrana con el tarugo 103a.
A medida que el miembro cebador 60 y el miembro accionador 104 contin{ian para moverse
desde la posicién de Ia figura 14(b) hacie aquella de la figura 14(c), el engranaje con tarugos
es accionado alrededor. Para permitir que el engranaje con tarugos 100 gire, una ranura 106 es
cortada en el miembro accionador 104 del miembro cebador 60 en la cual puede entrar el
tarugo largo 102c. En la posicién de la figura 14(c), el trinquete 105 esti comenzando a
desengranarse con el tarugo 103a pero el borde rezagado 107 de la ranura 106 ahora se
engrana con el tarugo largo 102¢ y continua para accionar ¢l engranaje con tarugos 100
alrededor hasta la posicién mostrada en la figura 14(d). En la posicion dela figura 14(d), el
borde 108 del miembro accionador 104 pasa sobre el tarugo corto 103c. El engranaje con
tarugos 100 luego continua para rotar hasta la posicién de la Figura 14(e) para completar el
desplazamiento hacia adelante del engranaje con tarugos 100. La ranura 109 es proporcionada
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para acomodar el tarugo largo 102b. En esta posicion, el portador de dosis 12 ha sido
accionado de manera que el siguiente bolsillo a ser abierto estA més allé de su locacién
deseada y la cubierta de boquilla 4 que ha estado accionando €l miembro cebador rotatorio 60
estd completamente cerrada.

Cuando el miembro cebador 8 es empujado en la direccién inversa por el usuario para
abrir un bolsillo, la parte inicial del recorrido, sobre el cual los prodgers 76a y 76b no son
movidos, toma de la palanca de miembro cebador rotatorio 60 de regreso desde la posicién
mostrada en la figura 14(e) hasta aquella mostrada en la Figura 14(b). La cara angulada 110
en la ranura 109 sobre el miembro cebador rotatorio 60 empuja sobre el tarugo largo 102b
haciendo que el engranaje con tarugos 100 gire hacia atrds hasta que las dos tarugos largos
102b y 102c sean ambos desengranados de los bordes accionadores y presionen contra la
periferia exterior 108 del miembro cebador rotatorio 60.

Esto define con segurida.d la posicién rotatoria del engranaje con tarugos 100,
asegurando que los prodgers 76a y 76b se alineen de manera exacta con los bolsillos. El
tarugo corto 103c, que estd dentro de la periferia exterior del miembro cebador rotatorio 60, es
suficientemente corto para permitir que el trinquete 105 retomne sobre la parte superior de éste.
Asl, después de desplazamiento inicial, el engranaje con tarugos 100 es mantenido
estacionario a través del resto del recorriendo abriendo un bolsillo. Asi, cada operacién de
graduacién hace que el engranaje con tarugos gire 120°. Los engranajes por encima y por
debajo del plano de el engranaje con tarugos 100 son mostrados en la Figura 14(f) la cual para
claridad es observada desde el lado opuesto de la figura 14(a) a (14(e). La figura 14(f)
muestra los engranajes 35 sobre una de las placas de via aérea 34 engranados con el engranaje
sobre el engranaje con tarugos 100. El nimero de dientes de engranaje sobre las placas de vias
aéreas 34 y el engranaje con tarugos 100 estén dispuestos de manera que el desplazamiento de
120° de el engranaje con tarugos aumenta la placa portadora de dosis exactamente un paso de
bolsillo.

La configuracidn descrita aqui es ventajosa para lograr el contro] de desplazamiento
intermitente preciso de dos discos dentro de distribucién de espacio muy ajustado y con un
niimero minimo de componentes.

Como se describié anteriormente, para que el dispositivo opere con dos placas
portadoras de discos, preferiblemente se proporciona un mecanismo de cambio para hacer que
¢l mecanismo de indizacién inicialmente accione un primer disco y, cuando este tenga todos
sus bolsillos abiertos, luego accione un segundo disco. Tal mecanismo de cambio serd
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descrito con referencia a la figura 15(a) a Figura 15(e). Estes figuras muestran el dispositivo
visto con el borde sobre las dos placas de vias aéreas dispuestas horizontalmente.

La figura 15(a) muestra el dispositivo en su posicién antes que un primer bolsillo es
abierto.

En la figura 15(b), la placa de via aérea 34a ha sido graduada una posicién a la
derecha. Se puede observar que las dos caracteristicas 123 sobre la periferia de la placa de via
aérea 34a han cambiado.

La figura 15(c) muestra la posicién después que el Gltimo bolsillo del vehiculo 12
inferior de la placa de via aérea 34a ha sido abierto. La rotacién ha llevado las caracterfsticas
123 justo alrededor del dispositivo a la posicién mostrada. La siguiente operacién de
graduacién hace que la placa de via aérea inferior 34a se mueva como antes. Sin embargo, la
caracteristica primaria 123 empuja sobre un componente de cambio 124 el cual empuja sobre
la caracteristica 122 sobre la placa de via aérea superior 34b haciendo que ambas placas 34a y
34b y vehiculos se muevan juntos. Cuando la placa de via aérea superior 34b estaba en su
posicién original, el prodger 76b estaba alincado con la parte del bolsillo ausente 82
proporcionando una superficie dura contra la cual ¢l prodger 76b podria empujar mientras el
otro prodger 76a es empujado contra un bolsillo de la placa de via aérea inferior 34a.
Ademis, en esta locacidn, los dientes ausentes sobre el engranaje 35 de la placa de via aérea
superior 34b estdn alineados con ¢l engranaje sobre el engranaje de cruz de malta con tarugos
100 y, por lo tanto, la rotacién de el engranaje con tarugos 100 no gradué la placa de via aérea
superior 34b. Sin embargo, la operacién de graduacién realizada por ¢l componente de
cambio 124 sobre la placa de via aérea superior 34b mueve el engranaje de la placa de via
aérea superior 34b para engranar con el engranaje de ¢l engranaje con tarugos 100 y alinea el
primer bolsillo del vehiculo superior 12 con los prodgers 76. De manera simultanea, la
graduacién mediante el miembro cebador 60 hace que la placa de via aérea inferior 34a
continile para moverse a una posicién en la cual los dientes de engranaje 35 sobre la placa de
via aérea inferior 34a se desengranan del engranaje sobre el engranaje con tarugos 100. El
miembro cebador 60 y el engranaje con tarugos 100 mueven la placa de via aérea inferior 34a
a una posicién en la cual los dientes ausentes sobre el engranaje 35 de la placa de via aérea
inferior 34a estén alineados con el engranaje sobre el engranaje de cruz de malta con tarugos
100 y el segmento de bolsillo ausente 82 del portador de dosis inferior 12 es alineado con los

prodgers 76.
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El sujetador 125 proporciona un blogueo que evita que cualquier engranaje de friccién
haga que la placa de via aérea superior 34b se mueva antes que la placa de via aérea inferior
34a haya liegado a la posicion correcta.

Por lo tanto, se logra autométicamente el cambio a partir de la graduacién de un disco
y con un niimero minimo de componentes y en un espacio muy pequeifio.

La graduacioén del dispositivo, ademéds de mover el siguiente bolsillo hacia alineacién
con los prodgers 76, preferiblemente acciona un contador de dosis que proporciona una
indicacion visual al usuario del nmero de dosis restantes. La operacion del indicador de dosis
serd descrita con referencia a las Figuras 19 y 20.

Es preferible que el dispositivo, cuando dispensa medicamento, indique al usuario el
nimero de dosis que quedan en el dispositivo.

Es preferible que tal indicacién sea fécilmente legible y, como tal, nimeros muy
pequeiios indicando las dosis restantes serfa una desventaja. Dentro de las restricciones de
tamafio de un dispositivo portétil de bolsillo que contiene 60 dosis, proporcionar tal lectura es
un reto.

La configuracién mds simple de marcar discos vehiculo con nimeros visibles a través
de ventanas en ¢l armazén requiere, donde se utilizan dos discos vehiculo, que el usuario
observe ventanas diferentes y, ademds, el espacio disponible alrededor del disco vehiculo
significa que el tamafio de los niimeros es pequefio.

Un método preferido es emplear una pantalla con indicacién de unidades y decenas
por aparte, de manera que la pantalla de decenas indice un niimero mientras que la pantalla de
unidades indice entre 9 a 0. Esto permite la utilizacién de grandes nimeros dentro del mismo
armazon. Los dos discos pueden ser proporcionados de manera concéntrica uno dentro del
otro y preferiblemente coaxialmente con el eje del dispositivo, por ejemplo sobre la varilla 68
ilustrada en la Figura 13. Las unidades y decenas e pantalla son visibles a través de la ventana
10 ilustrada en la figura 1(a).

En una realizacion preferida, la pantalla realiza cuenta regresiva a cero, pero el disco
de decenas no es proporcionado con un "0". En cambio, se proporciona un indicador, por
ejemplo un simbolo, luz de color etc. para indicar al usuario que el dispositivo est4 llegando al
final de su vida funcional.

La configuracién preferida utiliza otra configuracién de engranaje de cruz de malta y
engranaje que es accionado a partir del desplazamiento de los discos vehiculo. Es preferible
que un tnico contador sea incrementado inicialmente mediante el desplazamiento del primer
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disco vehiculo y luego por el desplazamiento del segundo disco vehiculo tal que el hecho que
el dispositivo contenga dos discos vehiculo no es aparente al usuario.

La figura 20(a) muestra una vista de la pantalla contadora de dosis. El contador consta
de dos anillos concéntricos 130, 131 con niimeros formados en los anillos enfrentados hacia la
cubierta exterior del dispositivo. El anillo exterior es el contador de unidades 130 y ¢l anillo
interior es el contador de decenas 131. La ventana 10 proporcionada en la cubierta exterior 2
dispuesta para permitir al usuario observar solamente un digito del contador de unidades
130 y el digito adyacente del contador de decenas 131. En la figura 20(a), el contador indica
que quedan 21 dosis. La operacién del contador requiere que el contador de unidades 130 se
indice en 36° cada vez que el mecanismo de graduacién sea activado y que el contador de
decenas se indice en 36° solamente cuando el contador de unidades se mueve entre 9 y 0. Se
puede observar que los digitos de unidades son distribuidos uniformemente alrededor del
anillo mientras, para el ejemplo mostrado en la Figura 20(a) el cual tiene 60 dosis, solamente
estén los digitos 1 a 6 para el contador de decenas 131,

El contador es accionado por un engranaje 133 el cual as{ mismo es accionado por uno
de los engranajes sobre el engranaje de cruz de malta con tarugos 100. En la realizacion
preferida descrita anteriormente, el engranaje de cruz de malta de indizacién 100 gira 120°
para cada operacién de graduacion y el engranaje sobre éste tiene seis dientes. El engranaje
133 tiene quince dientes y se engrana con los veinte dientes 134 del contador de unidades
ilustrado en la Figura 19(a). Asf, la rotacién de 120° del engranaje de cruz de malta de
indizacidn acciona el contador de unidades 130 a través de 36°. La Figura 19(a) muestra el
anillo contador de unidades 130 observado desde detrds de la cara sobre la cual los nimeros
son formados.

Un engranaje de cruz de malta 100 contador 135 es mostrado localizado al interior del
anillo contador de unidades 130 para montar sobre un poste fijo que s parte del chasis 66.

Un tarugo accionado 136 para el mecanismo contador de engranaje de cruz de malta
localizado sobre el didmetro intemo del engranaje contador de unidades 130. Este tarugo 136
engrana con una de las tres denticiones 137 en el engranaje de cruz de malta 135 haciendo que
el engranaje de cruz de malta 135 gire 120° cuando el tarugo 136 pasa por el engranaje 135
durante su rotacién de 36° entre presentacién de los digitos 9 y 0.

Se debe notar que en este mecanismo de engranaje de cruz de malta, el tarugo 136 estd
sobre el componente de mayor didmetro exterior 130 y este acciona la rueda més pequefia
ranurada 135 mientras, para el engranaje de cruz de malta de indizacién 100, las ranuras estin

sobre el engranaje mayor y accionan los tarugos sobre el engranaje menor. Sin embargo,
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ambos son ejemplos de un mecanismo tipo engranaje cruz de malta proporcionando rotacién
intermitente con locacién exacta entre rotaciones.

El engranaje de cruz de malta incluye caras de leva 138 las cuales hacen contacto
contra |a pared interna 139 del contador de unidades 130 evitando que el engranaje de cruz de
malta 135 gire entre graduaciones. Para permitir que ¢l engranaje de cruz de malta 135 gire
cuando es empujado por el tarugo 136, hay una brecha 139a en la pared interna 139 adyacente
al tarugo 136.

El engranaje de cruz de malta tiene un engranaje de 3 dientes en su parte inferior
engranando con tarugos sobre el anillo contador de decenas para accionar éste.

La Figura 19(a) a Figura 19(e) muestran las posiciones de el engranaje de cruz de
malta 135, el engranaje accionador 133 y el contador de unidades 130 en cuatro estados
durante la rotacién de 36° del contador de unidades.

La figura 20(a) a Figura 20(c) muestran el desplazamiento de las dos ruedas contrarias
al ellas indizarse entre 21 dosis a 20 dosis restantes, cuando solamente ¢l contador unitario
exterior 130 se mueve. La Figura 20(c) a Figura 20(e) muestran la situacién correspondiente
de 20 a 19 dosis restantes donde ambos contadores se gradian.

Después de utilizar la Gltima dosis, la lectura de dosis restantes mostraré 0 indicando
al usuario que el dispositivo esti vacio.

Sin embargo, si el usuario no observa la pantalla, puede accionar el dispositivo
nuevamente cuando desee dosis adicionales.

Es preferit;le que el dispositivo proporcione alguna retroalimentacion positiva al
usuario, cuando este es accionado, que esté vacio.

Esta retroalimentacién puede ser en la forma que la palanca cebadora 8 no pueda ser
movida a su posicién de operacién con la palanca de fucrza normalmente utilizada. Esta
retroalimentacidn téctil proporciona una caracteristica de cierre.

Un método preferido para lograr esto con el dispositivo de dos discos es disponer que
después que la Gltima dosis ha sido utilizada, el segundo disco gradia tal que éste no tiene
bolsillo bajo €l prodger. En este punto, los dos miembros prodger 76 enfrentan superficies de
los discos sin bolsillos. Asi cuando la palanca cebadora 8 es movida, ningin miembro
prodger 76 puede moverse sobre un disco y la fuerza resultante sobre los miembros prodger
76 es transmitida de regreso a través del mecanismo accionador a la palanca cebadora 8 y por
lo tanto al usuario.

Mientras el usuario puede aplicar suficiente fuerza para mover la palanca cebadora 8 a
través de su posicibn original, esto solamente serd posible forzando los discos para separarse
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en contra de la limitacién del armazén. La fuerza requerida para hacer esto puede ser hecha
suficientemente mayor que la fuerza de accionamiento normal como es obvio para el usuario.

A partir de la descripcién, se puede ver que este mecanismo proporciona una
indicaci6n visual clara del niimero de dosis restantes con un nimero mfnimo de componentes.

La realizacién preferida descrita anteriormente estd dispuesta consecutivamente para
dispensar el polvo desde cada bolsillo de un vehiculo y luego subsecuentemente ¢l polvo
desde cada bolsillo del otro vehiculo. Sin embargo, se debe apreciar que también es posible
para un dispositivo dispensar polvo a partir de bolsillos alternativamente de un vehiculo y
luego desde el otro vehiculo. Alternativamente, los bolsillos de ambos discos se pueden
dispensar simultineamente.

Al dispensar polvo desde ambos vehiculos, uno después de otro o de manera
simultdnea, s posible que el usuario inhale polvo desde ambos vehiculos simulténeamente.
Esta configuracion cs particularmente ventajosa cuando se utiliza con discos que contienen
medicamentos diferentes. En particular, se prefiere proporcionar discos que contienen una
combinacién de medicamentos los cuales son més efectivos juntos que de manera separada. A
manera de ejemplo, un compuesto esteroide se podria dispensar desde un disco y un beta
agonista de acci6n prolongada (LABA) desde ¢l otro disco para el tratamiento de, por
ejemplo, el asma o enfermedad pulmonar crénica obstructiva. Ejemplos de beta agonistas de
accion prolongada incluyen formoterol y salmeterol y ejemplos de esteroides incluyen
fluticasona propionato, budesonida y monetasona furoato.

También es posible adaptar el mecanismo para disponer dispensacion selectiva desde
uno o ambos vehiculos. Donde ambos discos son proporcionados con el mismo medicamento,
esto se puede utilizar para variar la dosificacién dispensada.

Aunque un dispositivo ha sido descrito con referencia a un tipo particular de vehiculo,
en particular con orificios de paso y sellado con léminas de sellamiento sobre uno u otro lado,
tammbién es posible utilizar otros vehiculos, tal como empaques blister convencionales. Estos
podrian utilizar insertos similares a aquellos descritos anteriormente. Sin embargo,
alternativamente reventar externamente la l&mina de sellamiento. También ciertos aspectos
del dispositivo son aplicables con otras configuraciones de abertura tales como pelar o cortar
la 1émina de sellamiento.

Finalmente, se debe apreciar que el dispositivo puede ser proporcionado con vehiculos
pre-instalados o, alternativamente, listo para utilizar con vehiculos apropiados.

Como se ilustra en la figura 13, la configuracion preferida descrita anteriormente
puede ser proporcionada convenientemente como tres ensambles para utilizar con vehiculos
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12. En particular, un primer sub-ensamble de cubierta A recibe un vehiculo 12 y un segundo
sub-ensamble de cubierta B recibe otro vehfculo 12, Los dos sub-ensambles de cubierta A y B
luego son asegurados a otro con un sub-ensamble de chasis C entre los mismos.
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IVINDICACIONE

1. Un dispositivo para dispensar dosis individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos
de un vehiculo, el dispositivo incluye:

un soporte para un vehiculo con una pluralidad de bolsillos que contienen dosis
respectivas de polvo, y

una boquilla a través de |a cual se inhala una corriente de aire que lleva una dosis de
polvo;

el dispositivo ademés incluye:

paredes para definir primeros trayectos de flujo respectivos individuales corriente
abajo de cada bolsillo respectivo de un vehiculo soportado, en donde cada primer trayecto de
flujo respectivo individual estd definido totalmente por parcdes respectivas tinicas a ese
primer trayecto de flujo respectivo individual, para conectar el correspondiente bolsillo
respectivo a la boquilla y desagregar polvo en la corriente de aire.

2. Un dispositivo para dispensar dosis individuales de polvo a partir de bolsillos
respectivos de un vehiculo, el dispositivo incluye:

un soporte para un vehiculo con un pluralidad de bolsillos que contienen dosis
respectivas de polvo; y

una boquilla a través de la cual se inhala una corriente de aire que lleva una dosis de
polvo; el dispositivo ademds incluye:

paredes para definir primeros trayectos de flujo individuales respectivos corriente
abajo de cada bolsillo de un vehiculo soportado para conectar {os bolsillos a la boquilla y
desagregar polvo en la corriente de aire; y

una configuracién para mover individualmente cada bolsillo desde una posicién de
almacenamiento respectiva a una posicién de descarga respectiva, en donde cada bolsillo, en
la posicion de descarga respectiva, forma una parte integral del primer trayecto de flujo
individual respectivo.

3. Un dispositivo segin la reivindicacién 2 para utilizar con un vehiculo que tiene
bolsillos con una ldmina de sellamiento, el dispositivo permite que la limina de sellamiento
sta rota como consecuencia de mover un bolsillo desde una posicién de almacenamiento

respectiva a una posicién de descarga respectiva.
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4. Un dispositivo segiin la reivindicacion 1, 2 o 3 que ademds incluye:
paredes que definen un segundo trayecto de flujo que conecta con la boquilla y evita
los bolsillos.

5. Un dispositivo segin la reivindicacién 4 en donde:

con el dispositivo configurado para dispensar una dosis de polvo desde uno de los
bolsillos del vehiculo soportado, el primer trayecto de flujo respectivo conecta con el segundo
trayecto de flujo corriente abajo del paso (bypass) y en un dngulo tal que sustancialmente
nada de polvo impacta con las paredes que definen el segundo trayecto de flujo.

6. Un dispositivo segin la reivindicacién 5 en donde:
donde el respectivo primer trayecto de flujo conecta con el segundo trayecto de flujo,
el dngulo entre los trayectos de flujo es menor a 45 grados y preferiblemente menor a 30

grados.

7. Un dispositivo segfin la reivindicacién 4, 5 o 6 en donde:

el soporte para un vehiculo y las paredes que definen los primeros trayectos de flujo
son méviles con un vehiculo soportado para selectivamente conectar los primeros trayectos de
flujo con el segundo trayecto de flujo y de esta manera dispensar dosis de polvo a partir de
bolsillos respectivos del vehiculo soportado.

8. Un dispositivo seg(in cualquiera de las reivindicaciones 4 a 7 en donde:

las paredes que definen los primeros trayectos incluyen, corriente arriba de los
bolsillos, porciones respectivas de drea transversal relativamente reducida orientada para ser
dirigida hacia bolsillos respectivos y dirigir una corriente de aire de relativamente alta

velocidad hacia los bolsillos respectivos.

9. Un dispositivo para dispensar una dosis de polvo desde un bolsillo, el dispositivo
incluye:

un soporte para un vehiculo que tiene un bolsillo que contiene una dosis de polvo; y

una boquilla a través de la cual se inhala una corriente de aire que lleva una dosis de

polvo; el dispositivo ademads incluye:
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paredes que definen un primer y segundo trayectos de flujo que se comunican con la
boquilla, el primer trayecto de flujo comunicédndose con el bolsillo del vehiculo soportado y el
segundo trayecto de flujo evitando el bolsillo; en donde

las paredes que definen el primer trayecto de flujo incluyen, corriente arriba del
bolsillo, una porcidn de drea transversal relativamente reducida orientada para ser dirigida
hacia el bolsillo y dirigir una corriente de aire de relativamente alta velocidad hacia el
bolsillo.

10. Un dispositivo segln la reivindicacién 8 0 9 en donde:
las porciones tienen una drea transversal entre 50% y 66% del drea transversal de la
parte més pequefla del segundo trayecto de flujo.

1). Un dispositivo segln la reivindicacién 8, 9 o 10 en donde:
la(s) porcién(es) tiene un drea transversal entre 2.0 mm? y10.0 mm?.

12. Un dispositivo para dispensar dosis individuales de poivo a partir de bolsillos respectivos
de un par de vehiculos, el dispositivo incluye:

un soporte para dos vehiculos en forma de disco, cada vehiculo en forma de disco con
al menos una primera superficie lateral sustancialmente plana con un ordenamiento anular de
cavidades en las cuales los respectivos bolsillos son formados, y una primera ldmina de
sellamiento respectiva sellada a la primera superficie lateral para encerrar las cavidades, en
donde los soportes son para soportar rotablemente los vehiculos alrededor de un cje
sustancialmente comiin;

una boquilla a través de la cual se inhala una corriente de aire que lleva polvo desde
los vehiculos;

un mecanismo dispensador para liberar, hacia la corriente de aire, polvo de un bolsillo
respectivo de un vehiculo soportado; y

un mecanismo de indizacion para rotar los vehiculos con relacién al mecanismo
dispensador y as{ permitir que el polvo sea liberado desde bolsillos diferentes.

13. Un dispositivo segiin la reivindicacién 12 en donde:
entre dispensaciones consecutivas de polvo desde uno de tales vehiculos, el
mecanismo de indizacién es operable para rotar ambos vehiculos con relacién al mecanismo

dispensador.
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14, Un dispositivo segtin la reivindicacién 13 en donde:
entre dispensaciones consecutivas de polvo desde ¢l otro vehiculo, el mecanismo de
indizacién es operable para rotar ambos vehiculos con relacidn al mecanismo dispensador.

15. Un dispositivo segiin la reivindicacién 12, 13 o 14 en donde:
el mecanismo dispensador es operable para liberar polvo desde un bolsillo de cada
vehiculo para una Gnica inhalacién de ambos polvos respectivos simultineamente.

16. Un dispositivo seglin la reivindicacién 15 en donde:
el mecanismo dispensador es operable para liberar polvo desde un bolsillo de cada

vehiculo simultdneamente.

17. Un dispositivo segiin la reivindicacién 12, 13 o 14 en donde:

el mecanismo dispensador es operable para liberar polvo desde un bolsillo de uno de
los vehiculos para su inhalacién y luego para liberar polvo desde el otro de los vehiculos para
su inhalaci6n.

18. Un dispositivo segin la reivindicacién 15, 16 o 17 en donde:
¢l mecanismo dispensador es operable para liberar polvo desde un bolsillo de un
vehiculo y desde un bolsillo del otro vehiculo consecutivamente.

19. Un dispositivo segtin cualquicra de las reivindicaciones 12 a 18 incluyendo dos de
dichos vehiculos en forma de disco que respectivamente contienen polvo de medicamentos
diferentes.

20. Un dispositivo segfin la reivindicacién 12 en donde:
entre dispensacidn consecutiva de polvo, ¢l mecanismo de indizacién es operable para
rotar uno de dichos vehiculos a la vez entre posiciones de dispensacidn consecutivas antes de

rotar ¢l otro de dichos vehliculos.

21. Un dispositivo segtin la reivindicacién 12 o0 20 en donde:
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¢l mecanismo dispensador y el mecanismo de indizacién son juntos operables para
dispensar el polvo desde todos los bolsillos de uno de dichos vehiculos antes de dispensar
polvo ‘desde los bolsillos del otro de dichos vehiculos.

22. Un dispositivo para dispensar dosis individuales de polvo a partir de bolsillos
respectivos de un vehiculo, el dispositivo incluye:

un primer soporte para un primer vehiculo con primera y segunda superficies laterales
opuestas entre si, una disposicion de cavidades en las cuales los bolsillos respectivos son
formados y una primera ldmina de sellamiento sellada hacia la primera superficie lateral;

un primer miembro prodger movible hacia y desde la segunda superficie lateral de un
primer vehiculo soportado entre una posicién retractada y una posicién extendida;

un miembro de leva adyacente a y movible generalmente paralelo con la segunda
superficie lateral de un vehiculo soportado entre una posicién de descanso y una posicién
cebada; en donde

el miembro de leva tiene una primera superficie de leva para engranar con el primer
miembro prodger tal que el desplazamiento del miembro de leva desde la posicién de
descanso a la posicion cebada mueve el miembro prodger desde la posicién retractada a la
posicién extendida para presionar sobre la segunda superficie lateral de un .primer vehiculo
soportado y externamente romper la primera lémina de sellamiento del primer vehiculo
soportado.

23. Un dispositivo segiin la reivindicacidn 22 que ademds incluye:

un segundo soporte para un segundo vehlculo con primera y segunda superficies
laterales opuestas entre si, un ordenamiento de cavidades en las cuales se forman los
respectivos bolsillos y una primera ldmina de sellamiento sellada hacia la primera superficie
lateral, el primero y segundo vehiculos son soportados con las respectivas segundas
superficies laterales enfrentadas entre si;

un segundo miembro prodger movible hacia y desde la segunda superficie lateral de
un segundo vehiculo soportado entre una posicién retractada y una posicién extendida; en
donde

el miembro de leva tiene una segunda superficie de leva para engranar con el segundo
miembro prodger tal que el desplazamiento del miembro de leva desde la posicién de
descanso a la posicién cebada mueve el segundo miembro prodger desde la posicion
retractada a la posicién extendida para presionar sobre la segunda superficie lateral de un
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segundo vehiculo soportado y romper exteriormente la primera ldmina de sellamiento del
segundo vehiculo soportado.

24. Un dispositivo segiin la reivindicacion 23 que incluye ademés:

un mecanismo de indizacién para mover el primer y segundo soporte con relacién al
primero y segundo miembro prodger y asi alinear selectivamente los bolsillos de los
vehiculos con los respectivos miembros prodger.

25. Un dispositivo segiin la reivindicacion 24 en donde:

el mecanismo de indizaci6n estd dispuesto de tal manera que, con uno entre el primer
y segundo miembro prodger alineado con un bolsillo respectivo, el otro entre primer y
segundo miembro prodger estd alineado entre bolsillos respectivos, mediante lo cual el
desplazamiento del miembro de leva desde la posicién de descanso a la posicién cebada hace
que solamente uno entre el primer y un segundo miembro prodger extemamente rompa la
primera limina de sellamiento del correspondiente vehiculo entre el primero y el segundo

vehiculo.

26. Un dispositivo seglin la reivindicacion 25 en donde:

¢l miembro de leva es mévil en una direccién hacia y desde las segundas superficies
laterales del primer y segundo vehiculos soportados de tal manera que, cuando el otro entre el
primero y segundo miembro prodger estd alineado entre bolsillos respectivos, el
desplazamiento del miembro de leva desde la posicién de descanso a la posicién cebada y el
engranaje resultante del otro entre el primer y segundo miembro prodger con las
correspondientes superficies de leva, hace que el otro entre el primer y segundo miembro
prodger limite con la correspondiente segunda superficie lateral y el miembro de leva sea
movido hacia el correspondiente vehiculo entre el primero y segundo vehiculos.

27. Un dispositivo segin la reivindicacién 24, 25 o 26 en donde:
el miembro de leva es proporcionado sobre un miembro cebador mévil como parte del

mecanismo de indizacién.

28. Un dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 24 a 27 en donde:
¢l mecanismo de indizacién est dispuesto de tal mancra que, después que el primer y
segundo vehiculos han sido indizados por todos sus bolsillos respectivos, el primer y segundo
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miembro prodger son ambos alineados entre bolsillos de vehiculos respectivos y, por lo tanto
proporcionan resistencia al desplazamiento del miembro de leva.

29. Un dispositivo segiin cualquiera de las reivindicaciones 23 a 28 en donde el
miembro de leva incluye un miembro flexible elongado con la primera y segunda superficie
de leva sobre lados opuestos.

30. Un dispositivo segiin cualquiera de las reivindicaciones 22 a 29 en donde:

la primera superficie de leva y/o la segunda superficie de leva incluyen al menos una
ranura dentro de la cual cualquier polvo suelto desde los bolsillos anteriormente dispensados
puede moverse.

31. Un dispositivo segtn cualquiera de las reivindicaciones 22 a 30 para utilizar con
vehiculos que tengan dichas cavidades formadas a partir de orificios de paso respectivos entre
la primera y segunda superficies laterales, con segundas ldminas de sellamiento selladas hacia
las segundas superficies laterales y con un respectivo inserto en forma de copa en cada
cavidad orientado con una porcién abierta enfrentada a la primera ldmina de sellamiento
respectiva, en donde:

el primer miembro prodger y/o el segundo miembro prodger esté dispuesto para
penctrar un orificio de paso alineado a través de una segunda lémina de sellamiento para

empujar el correspondiente inserto externamente a través de la primera lémina de sellamiento.

32. Un dispositivo segin cualquicra de las reivindicaciones 22 a 31 en donde:

al menos una de las superficies de leva es deformable eldsticamente, el miembro de
leva con dimensiones para mover los miembros prodger més alld de la posicién extendida de
tal manera que, una vez una miembro prodger alcanza su posicién extendida respectiva, el
desplazamiento del miembro de leva hace que al menos una de las superficies de leva se

deforme elésticamente.

33. Un dispositivo para dispensar dosis individuales de polvo a partir de bolsillos respectivos
de un vehfculo, el dispositivo incluye:

un chasis;

un primer soporte montado sobre el chasis para rotacién alrededor de un eje central y
para soportar un primer vehiculo que tiene cavidades con bolsillos respectivos formados alll,
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y dispuestos en un ordenamiento circular centrado sobre el eje central, el primer soporte
incluye un ordenamiento de dientes de engranaje centrados sobre el eje central;

un miembro cebador montado sobre el chasis para rotacidn alrededor del eje central; y

un desplazamiento intermitente montado sobre el chasis para interaccién con el
miembro cebador y dientes de engranaje del primer soporte de tal manera que la rotacion del
miembro cebador desde una primera posicién a una segunda posicién produce la rotacién del
primer soporte en un dngulo predeterminado y la rotacién del miembro cebador de regreso
desde la segunda posicion a la primera posicién no produce rotacién del primer soporte.

34. Un dispositivo segfin la reivindicacién 33, en donde el mecanismo de
desplazamiento intermitente es un engranaje de cruz de malta montado rotablemente sobre el
chasis sobre un cje desalineado a partir del eje central.

35. Un dispositivo segfin la reivindicacion 34 que incluye ademds:

un segundo soporte montado sobre el chasis para rotacion alrededor del ¢je central y
para soportar un segundo vehiculo con cavidades con bolsillos respectivos formados en las
mismas y dispuestos en un ordenamiento circular centrado sobre el eje central, el segundo
soporte incluye un ordenamiento de dientes de engranaje centrados sobre el eje central; en
donde

el engranaje de cruz de malta puede interactuar con los dientes de engranaje del
segundo soporte de tal manera que la rotacién del miembro cebador desde la primera posicién
a la segunda posicién produce la rotacién del segundo soporte en un éngulo predeterminado y
la rotacién del miembro cebador de regreso desde la segunda posicién a la primera posicién
no produce la rotacién del segundo soporte.

36. Un dispositivo segtn la reivindicacién 35 en donde:

los ordenamientos respectivos de dientes de engranaije en el primer y segundo soporte
son ordenamientos circulares incompletos que dejan espacios respectivos de tal manera que,
con un espacio colocado adyacente al engranaje de cruz de malta, la rotacién del miembro
cebador no rotard los soportes respectivos.

37. Un dispositivo segiin la reivindicacién 36 que incluye ademés:
un componente de cambio localizado entre el primer y segundo soporte, el primer
soporte con una primera caracteristica que se engrana con el componente de cambio y el
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segundo soporte con una segunda caracteristica para engranaje con el componente de cambio;
en donde

con el espacio del segundo soporte adyacente al engranaje de cruz de malts, las
rotaciones consecutivas del miembro cebador solamente producen la rotacién del primer
soporte hasta que [a caracteristica engrana con el componente de cambio y luego mover el
componente de cambio para engranar con la segunda caracteristica y rotar el segundo soporte
& una posicién con el espacio del segundo soporte no adyacente al engranaje de cruz de malta,
¢l espacio del primer soporte luego es adyacente al engranaje de cruz de malta y las rotaciones
consecutivas del miembro cebador producen solamente la rotacién del segundo soporte.

38. Un dispositivo segiin la reivindicacién 37 en donde:

el componente de cambio estd dispuesto de tal manera que, cuando ¢l miembro
cebador gira el segundo soporte de regreso hasta Ja posicién con el espacio del segundo
soporte adyacente al engranaje de cruz de malta, la segunda caracteristica no engrana con el
componente de cambio y las rotaciones consecutivas del miembro cebador no producen
rotacién de uno u otro soporte.

39. Un dispositivo para dispensar dosis individuales de polvo a partir de bolsillos
respectivos de un vehiculo, el dispositivo incluye:

primer y segundo soportes rotables alrededor de un eje central y para soportar
respectivos primeros y segundos vehiculos con cavidades con sus respectivos bolsillos
formados cn las mismas, y dispuestos en respectivos primeros y segundos ordenamientos
circulares centrados sobre el eje central;

un componente de cambio localizado entre el primer y segundo soporte, el primer
soporte con una primera caracteristica para engranar con el componente de cambio y el
segundo soporte con una segunda caracterfstica para engranar con el componente de cambio,
y

un mecanismo de indizacidn dispuesto para rotar cada uno entre el primer y segundo
soporte; en donde

el mecanismo de indizacién esth dispuesto para rotar el primer soporte hasta que Ia
primera caracteristica engrana con el componente de cambio de tal manera que el primer
soporte luego mueve el componente de cambio, el componente de cambio esté dispuesto para
luego engranar la segunda caracteristica para as{ rotar el segundo soporte hasta una posicién
desde la cual el mecanismo de indizacién estd dispuesto para rotar el segundo soporte.
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40. Un dispositivo segilin a reivindicacién 39 en donde:

el componente de cambio rota ¢l segundo soporte desde una posicién en la cual el
mecanismo de indizacién no rota el segundo soporte y, cuando el primer soporte mueve el
componente de cambio, el primer soporte se mueve a una posicién en la cual el mecanismo de
indizacién no rota el primer soporte.

41. Un dispositivo segiin la reivindicacién 40 en donde:

cuando el segundo soporte es rotado de regreso a la posicién en la cual el mecanismo
de indizacién no rota el segundo soporte, las operaciones consecutivas del mecanismo de
indizacién no producen la rotacién de uno u otro componente.

42. Un dispositivo scgiin cualquiera de las reivindicaciones 37 a 4} en donde:
el componente de cambio es soportado libremente entre y por el primer y segundo

soporte.

43, Un dispositivo segiin cualquiera de las reivindicaciones 12232 y39a 42 en
donde:

cada soporte incluye un ordenamiento periférico de dientes de engranaje; y el
mecanismo de indizacion es engranable con los dientes de engranaje para selectivamente
mover los soportes y vehiculos.

44. Un dispositivo segin la reivindicacién 43 en donde ¢l mecanismo de indizacién
incluye:

un miembro cebador montado para rotacién alrededor de un eje central; y un
mecanismo de desplazamiento intermitente, preferiblemente un engranaje de cruz de malta
montado rotablemente sobre un eje desalineado con respecto al eje central para interaccién
con el miembro cebador y dientes de engranaje de los soportes, de tal manera que la rotacién
de al menos uno de los soportes por un éngulo predeterminado y la rotacién del miembro
cebador de regreso desde la segunda posicion no produce rotacién de al menos uno de los
soportes.

45, Un dispositivo seglin cualquiera de las reivindicaciones 22 a 44 que incluye

ademis un contador de dosis, el cual tiene:
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un primer anillo contador con una indicacién de conteo de unidades sobre una primera
superficie de pantalla, el primer anillo contador es rotable alrededor de un ¢je contador;

un segundo anillo contador con una indicacién de conteo de decenas sobre una
segunda superficie de pantalla, el segundo anillo contador rotable alrededor del eje contador;
y

un mecanismo de desplazamiento intermitente, preferiblemente un mecanismo de
engranaje de cruz de malta, para accionar el segundo anillo contador desde el primer anillo
contador y girar el segundo anillo contador entre conteo por decenas consecutivos cuando el
primer anillo contador rota entre dos conteos de unidades consecutivos predeterminados.

46. Un dispositivo segiin la reivindicacion 45 en donde el primer anillo contador es
accionado con rotacién del primer soporte.

47. Un dispositivo seg(n la reivindicacion 45 o 46 en donde el ¢je contador es coaxial

con el primer soporte.

48. Un dispositivo para dispensar dosis individuales de polvo a partir de bolsillos
respectivos de un vehiculo, el dispositivo incluye:

un mecanismo de indizacién para indizar el vehiculo entre bolsillos respectivos;

un primer anillo contador con una indicacién de conteo de unidades sobre una primera
superficie de pantalla, el primer anillo contador es rotable alrededor de un eje contador;

un segundo anillo contador con una indicacién de conteo por decenas sobre una
segunda superficie de pantalla, el segundo anillo contador es rotable alrededor del eje
contador; y

un mecanismo de desplazamiento intermitente para accionar el segundo anillo
contador desde el primer anillo contador y rotar el segundo anillo contador entre conteo por
decenas consecutivos cuando el primer anillo contador rota entre dos conteos de unidades
consecutivos predeterminados; el primer anillo contador es accionado con el mecanismo de

indizaci6n.

49. Un dispositivo seg(n la reivindicacion 48 en donde el mecanismo de
desplazamiento intermitente es un mecanismo de engranaje de cruz de malta.

50. Un dispositivo segin la reivindicacién 49 en donde:
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el segundo anillo contador es posicionado dentro del primer anillo contador, el primer
anillo contador incluye un pasador para engranar con un engranaje de cruz de malta rotable
alrededor de un eje desalineado con respecto al eje contador, y el segundo anillo contador
incluye caracteristicas engranables por el engranaje de cruz de malta.

51. Un dispositivo segiin cualquiera de las reivindicaciones 45 a 50 en donde:
el primero y segundo anillo contador estén colocados uno dentro del otro, con la
primera y segunda superficie de pantalla adyacentes entre si.

52. Un dispositivo para dispensar dosis individuales de polvo a partir de bolsillos
respectivos de un vehiculo, el dispositivo incluye:

un mecanismo de indizacién pam indizar el vehiculo entre bolsillos respectivos;

un primer anillo contador con una indicacién de conteo de unidades sobre una primera
superficie de pantalla, el primer anillo contador es rotable alrededor de un eje contador;

un segundo anillo contador con una indicacidn de conteo por decenas sobre una
segunda superficie de pantalla, el segundo anillo contador es rotable alrededor del eje
contador; y

un mecanismo par rotar el segundo anillo contador entre conteos por decenas
consecutivos cuanto el primer anillo contador rota entre dos conteos de unidades consecutivos
predeterminados, el primer anillo contador es accionado con el mecanismo de indizacién; en
donde

el primero y segundo anillo contador son colocados uno dentro del otro, con la primera

y segunda superficies de pantalla adyacentes entre si,

53. Un dispositivo seglin cualquiera de las anteriores reivindicaciones que alberga al

menos un vehiculo.
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Recuadro 1. Base de este informe

1. Por lo que respecta al idioma, este informe se ha establecido
sobre la base de la solicitud internacional en el idioma en el cual se
depositd, salvo indicacién en contra sefialada a continuacién.

a

Este informe estA basado en una traduccion del idioma
original al siguiente idiorna , que es el de una traducciéon
proporcionada a los fines de:
blisqueda internacional (segiin Reglas 12.3 y 23.1 (b))
[] publicacién de la solicitud internacional (segin Regla
12.4)
[0 examen preliminar internacional (segin Reglas 55.2
y/o 55.3)

2. Por lo que respecta a los elementos de la solicitud internacional,
esta opinion se ha establecido sobre la base de (las hojas de reemplazo
que hayan sido enviadas a la Oficina receptora en respuesta a un
requerimiento segun el Articulo 14 se las denomina en este informe como
“inicialmente presentadas” y no se anexan al informe}:

Descripcibén, Piginas

1-51 tal como se presentaron inicialmente
Reivindicaciones, NGmeros

1-353 tal como se presentaron inicialmente -
Dibujos, hojas

1/20 - 20/20 tal como se presentaron inicialmente

[0 wuna lista de secuencias y/o tabla(s) relativa(s) — ver Recuadro
Suplementario relativo a Listas de Secuencias

3. Las modificaciones ha ocasionado la cancelacién de:

00

OO

4. [

la descripcion, paginas

las reivindicaciones, Nos.

los dibujos, hojas/fig.

la lista de secuencias (especificar):

tabla(s) relativa(s) a la lista de secuencias (especificar):

El presente informe ha sido establecido como si no se

hubiesen presentado (algunas de) las modificaciones anexadas a
este informe y listadas abajo, ya que se ha considerado que iban
més alld de la divulgacibn de la invencion tal como fue



presentada, como se indica en el Recuadro Suplementario (Regla
70.2(c)).

[] la descripcién, paginas

las reivindicaciones, Nos.

los dibujos, hojas/fig.

la lista de secuencias (especificar):

tabla(s) relativa(s) a la lista de secuencias (especificar):

OO0

* Si se utiliza el punto 4, algunas o todas estas péginas pueden llevar el
sello de “sustituida®.

Recuadro No. IV Faita de nnidad de Invencibn

1. [X En respuesta al requerimiento para limitar las
reivindicaciones o pagar tasas adicionales, el solicitante:

[[] halimitado las reivindicaciones

X ha pagado tasas adicionales

[0 ha pagado tasas adicionales bajo protesta

0 no ha limitado las reivindicaciones ni pagado las
tasas adicionales.

2. [0 Esta Administracion considera que no se cumple la
exigencia de unidad de la invencién por los motivos
indicados a continuacién, y con forme a la Regla 68.1,
decide no requerir al esolicitante para limitar las
reivindicaciones o pagar tasas adicionales.

3. Esta Administracién considera que el requerimiento de unidad de
invencién segin las reglas 13.1, 13.2 y 13.3;

[0 secumple
Xl no se cumple por las siguientes razones:

Ver hoja adjunta

4, En consecuencia, el presente informe se ha establecido con
relacion a las partes siguientes de la solicitud internacional:

X todas las partes de la solicitud

[0 las partes relativas a la reivindicaciones Nos.

/K?/



Recuadro No. V Declaracién razonada segiin el Articulo 35(2)
con respecto a la novedad, nivel inventivo o aplicacién industrial:
anterioridades y explicaciones que soportan tal declaracién

1. Declaracién

Novedad (N) 8i: Reivindicaciones 1-8, 10-11, 23-30,
32, 34-39, 41, 43-47, 50
No: Reivindicaciones 9, 12-21, 22, 31,
33, 40, 42, 48, 49, 51-53

Nivel Inventivo (NI) Si: Reivindicaciones 1-8, 23-30, 32,
34-38, 41, 43-47, 50
No: Reivindicaciones 9-21, 22, 31, 33,
39, 40, 42, 48, 49, 51-53

Aplicacién Industrial (Al) 8i: Reivindicaciones 1-53
No: Reivindicaciones

2, Citas y explicaciones (Regla 70.7)

wver hoja separada.



INFORME INTERNACIONAL Solicitud internacional no.
PRELIMINAR DE PATENTABILIDAD PCT/GB2004 /002748

Respecto del Item IV
Ausencia de unidad de invencién

1. Esta Autoridad considera que hay 7 invenciones cubiertas por las
reivindicaciones segiin se indica en seguida:

1) Reivindicaciones 1-8: wun dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
sentido de flujo corriente abajo respecto de cada uno y definido por paredes que
son Unicas para dicho compartimiento.

2) Reivindicaciones 9-11: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
un primer sentido de flujo que comunica con el compartimiento y un segundo
sentido de flujo que pasa por el lado de dicho compartimiento.

3) Reivindicaciones 12-21: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un par de
cargadores.

4) Reivindicaciones 22-32: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
un sistema de biela y elemento punzante para perforar la lamina de cierre que
sella los compartimientos.

9) Reivindicaciones 33-38: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
alimentador y mocién intermitente para la interaccion con el alimentador.

6) Reivindicaciones 39-47: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
un componente de conversién y un mecanismo de indexacién.

7) Reivindicaciones 48-53: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
un mecanismo de conteo para contar el nimero de dosis suministradas al
usuario.

/47



1.1 Las razones por las cuales las invenciones no estin conectadas de
manera tal que formen un concepto inventivo inico y general segin exige la
Regla 13.1 PCT son las siguientes:

1.2 Un dispositivo para suministrar dosis individuales de polvo de los
respectivos compartimentos de un cargador con soporte para el cargador que
tiene un numero plural de compartimentos que contienen las respectivas dosis
de polvo, y una pieza bucal a través de la cual se inhala una corriente de aire
que transporta una dosis de polvo conocida por WO0185097 (D1) (ver fig. lIE y
5A). Las reivindicaciones independientes 1, 9, 22, 33, 39, y 48 definen
adicionalmente caracteristicas del dispositivo relacionadas con diferentes
problemas: la reivindicacién 1 se relaciona con el problema de asegurar la
repeticion de las dosis evitando la acumulacién de polvo en las paredes del
dispositivo, al ofrecer un sentido de flujo Gnico para cada compartimiento. La
reivindicacién 9 trata de mejorar la deposicién del medicamento ofreciendo un
segundo sentido de flujo para pasar al lado del compartimiento. La
reivindicacion 9 estid relacionada con un dispositivo con dos cargadores de
disco para medicamentos diferentes. La reivindicacién 22 define un arreglo o
disposicién especial para la apertura de los compartimentos. La reivindicacion
33 se relaciona con el alimentador y el movimiento intermitente para la
interaccién con el alimentador. La reivindicacion 39 define aun mas el
componente de conversién y un mecanismo de indexacién. Las reivindicaciones
48 y 52 se concentran en el mecanismo de conteo para el dispositivo. Por lo
tanto las reivindicaciones 1, 9, 12, 22, 33, 39, y 48 no contienen ninguna
“caracteristica técnica especial” comtin en el sentido de la norma 13.2 PCT que
define un aporte respecto de W0O0185097 (D1) y por tanto, el requisito de
unidad del PCT no ha sido satisfecho por la solicitud.

Respecto del Item V
Declaracién razonada con respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad
industrial; citas y explicaciones que soportan dicha declaracion.

1. Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1: WO 01/85097 A (INNOVATIVE DEVICES LLC) 15 noviembre 2001
(2001-11-15)

D2: EP-A-1 106 196 (ATSUGI UNISIA CORP; DOTT LTD COMPANY (JP)) 13
junio 2001 (2001-06-13).

D3: WO 02/094357 A (ASKING LARS; ASTRAZENECA AB (SE);
HARWIGSSON IAN (SE); JONSTROEMER MI) 28 noviembre 2002 (2002-11-28).
D4: US-A-4 811 731 (RAND PAUL K ET AL) 14 marzo 1989 (1989-03-14)
D5: US-A-5 657 749 (COX PETER ERICH) 19 agosto 1997 (1997-08-19)

D6: WO 01/17595 A (INNOVATA BIOMED LTD; BRAITHWAITE PHILIP (GB))
15 marzo 2001 (2001-03-15)

D7: WO 03/015857 A (JENNINGS DOUGLAS IVAN; EDE ANDREW JOHN
(GB); MERIDICA LTD (GB) 27 febrero 2003 (2003-02-27).



D8:  EP-A-O 469 814 (LILLY INDUSTRIES LTD) 5 febrero 1992 (1992-02-05)
D9: WO 03/024514 A (ADVENT PHARMACEUTICALS PTY LTD; ALLAN
ROBERT DAVID (AU); PIKE GREGORY) 27 marzo 2003 (2003-03-27)

D10: WO 02/24263 A (PIKE GREGORY CHARLES; GLAXO GROUP LTD (GB)
28 marzo 2002 (2002-03-28)

Dil: WO 95/11715 A (TENAX CORP) 4 mayo 1995 (1995-05-04)

D12: US-B1-6 182 655 (EGGIMANN THOMAS ET AL) 6 febrero 2001 (2001-
02-06)

D13: GB-A-2 242 134 (GLAXO GROUP LTD) 25 septiembre 1991 (1991-09-
25)

Reivindicaciones 1-8: un dispositivo suministrar dosis

individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
sentido de flujo corriente abajo respecto de cada uno de ellos y definido por

paredes que son tinicas para dicho compartimiento.
2. La materia de la reivindicacion 1 y 2 difiere de los dispositivos de D1 y

D2 en cuanto a que las paredes para definir los respectivos primeros sentidos
de flujo individuales corriente abajo respecto de cada compartimiento de un
cargador con soporte y para conectar €l mencionado compartimiento con la
pieza bucal son parte del dispositivo en si mismo y no parte del cargador; de
hecho, ¢l compartimiento y el cargador no son parte de la materia que se
reivindica en la reivindicacién 1 y 2.

2.1 La materia de la reivindicacién 1 y 2 es por tanto novedosa respecto de
D1 y D2 (Articulo 33(2) PCT).

Nota: No obstante, el texto “formna parte integral del primer sentido de flujo
individual” lleva al lector a pensar que dichas paredes también cubren las
paredes del cargador y compartimiento en si mismo (Articulo 6 PCT). Mas atn,
el primer sentido de flujo es inconsistente entre la reivindicacién 1 y 2. En la
reivindicacion 1 se dice que se define completamente por las paredes
respectivas Unicas para ese primer sentido de flujo individual, excluyendo por
tanto que el mencionado sentido de flujo también esta definido por parte del
compartimiento del cargador, lo cual no es coherente con el objeto descrito
donde parte del sentido de flujo siempre pasa a través del compartimiento del

cargador (Articulo 6 PCT).

2.2 En el estado anterior de la técnica un solo sentido de flujo en el
dispositivo, aparte de la vejiga en si misma, normalmente conecta el
compartimiento del cargador a la pieza bucal —ver D1-D3. Por lo tanto parece
que la materia de las reivindicaciones 1 y 2 también satisface los requisitos del
Articulo 33(3) PCT.
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2.3 Las reivindicaciones 3-8 dependen de la reivindicaciéon 1 y 2, y como
tales también satisfacen los requisitos del PCT con respecto a la novedad y al
nivel inventivo.

2) Reivindicaciones 9-11: un__dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
un primer sentido de flujo que comunica con el compartimiento y un segundo
sentido de flujo que pasa por el lado de dicho compartimiento.

S. La solicitud actual no satisface los criterios del Articulo 33 (1) PCT,
porque la materia de la reivindicacién 9 no es novedosa en el sentido del
Articulo 33 (2) PCT.

5.1 El documento D5 revela (las referencias en paréntesis son aplicables a
este documento):

Un dispositivo para suministrar una dosis de polvo de un compartimiento de
un cargador, donde el dispositivo incluye (fig. 12):

un soporte para un cargador con un compartimiento que contiene una dosis de
polvo (col 7 lineas 40 -49, fig. 12); y

una pieza bucal (fig. 12) a través del cual se inhala una corriente de aire que
lleva una dosis de polvo; donde el dispositivo ademas incluye:

paredes que definen el primer (402 fig. 12) y segundo sentidos de flujo (406, fig.
12) comunicandose con la pieza bucal, con el primer sentido de flujo que se
comunica con el compartimiento (fig. 12) del cargador con soporte y el segundo
sentido de flujo (fig. 12, col 7, lineas 54 - 56) que pasa al lado del
compartimiento; donde las paredes que definen el primer sentido de flujo
incluyen, corriente arriba del compartimiento, una porcion de seccién
transversal relativamente reducida y orientada de modo tal que sea dirigida
hacia el compartimiento y que dirige una velocidad de corriente de aire
relativamente alta hacia el compartimiento {col 7, lineas 49 - 53 —Venturi).

Se anota que la reivindicaciébn 9 no especifica que el primer sentido de flujo
deberia tener un seccion transversal menor que el segundo sentido de flujo,
solo se dice que el primer flujo tiene una porcién de seccion transversal
relativamente reducida, lo cual es también el caso en D5, ver fig. 12, la seccién
transversal del paso 402 se reduce a la entrada de la vejiga 412. Por tanto, no
puede verse la materia de la reivindicacién 9 como novedosa respecto de DS.

5.3 La reivindicaciones 10 y 11 claramente expresan que el primer paso
tiene una menor seccién transversal comparado con el segundo. Por tanto
dichas reivindicaciones son novedosas respecto de D5 (Articulo 33 (2) PCT). No
obstante, el pequefio cambio de construccién mencionado en la materia de la
reivindicacién 9 parece estar dentro del rango de la practica comin seguida por
personas versadas en la técnica, especialmente dado que las ventajas asi
obtenidas pueden ser ficilmente previstas. En consecuencia, a la materia de la
reivindicacién 10-11 le falta nivel inventivo (ver también D3, Fig. 21 item 77).



3) Reivindicaciones 12-21: un dispositivo para suministrar dogis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un par de
cargadores.

6. La materia de la reivindicacion 12 no es clara en el sentido del Articulo
6 PCT. La reivindicacién comprende un soporte para dos cargadores en forma
de disco, es decir apropiado para dichos cargadores. La redaccién actual de la
reivindicacién 12 deja en el lector la duda de si los cargadores en forma de
disco son o no son parte de la materia reivindicada. La reivindicacion seré
interpretada de la siguiente forma en este informe: se considera que los
cargadores en forma de disco no hacen parte de la materia reivindicada, en
cuanto que la reivindicacion define de manera adicional caracteristicas del
soporte.

7. A pesar de dicha falta de claridad, la presente solicitud no satisface los
criterios del Articulo 33 (1) PCT, por cuanto la materia de la reivindicacién 12
no es novedosa en el sentido del Articulo 33 (2) PCT.

7.1 El documento D6 revela (las referencias en paréntesis son aplicables a
este documento):

Un dispositivo para suministrar dosis individuales de polvo de los respectivos
compartimentos de un par de cargadores (pagina 4 linea 25, fig. 7), donde el
dispositivo incluye:

un soporte (106, fig. 7) apropiado para dos cargadores en forma de disco (ver
pagina 8 linea 8 “un cargador de tambor comprende un disco®) —los cargadores
101 a y 101 b, fig. 7 (las siguientes caracteristicas no son parte de la materia
reivindicada en cuanto los discos en si mismos no son parte de la materia de la
reivindicacién 12, ver el punto 6. “Cada cargador en forma de disco tiene al
menos una superficie del primer lado sustancialmente plana que tiene un
conjunto anular de cavidades en las cuales se forman los respectivos
compartimentos, y una respectiva lamina de cierre sellada al primer lado de la
superficie para encerrar las cavidades”. De cualquier forma, aparte de la lamina
de cierre, se conocen todas las caracteristicas de los cargadores en forma de
disco por D6 (ver fig. 7), donde los soportes son para proveer soporte a los
cargadores por rotacién sobre un eje sustancialmente comun (ver fig. 7 y
pagina 8 lineas 13-31};

una pieza bucal (implicitamente, se hace referencia a una via de inhalacién
pégina 3 linea 4, y la antedicha via lleva en DPI a una pieza bucal con el fin de
llevar el medicamento al usuario, ver también pégina 4 linea 25 - 31) a través
del cual se inhala una corriente de aire que transporta el polvo desde los
cargadores;

un mecanismo dispensador (rod 121, fig. 7) para liberar en la corriente de aire
el polvo del respectivo compartimiento del cargador con soporte; y



un mecanismo de indexacién (107, fig. 7, ver pagina 13 lineas 12-16) para
rotacién de los cargadores con relaciébn al mecanismo dispensador y asi
posibilitar la liberacion del polvo desde los diferentes compartimientos.

Por tanto, no se considera que la materia de la reivindicacion 12 sea novedosa
respecto del dispositivo de D6.

7.2 Tampoco se considera novedosa la materia de las reivindicaciones
dependientes 13-21. (Articulo 33 (2) PCT). En la pagina 8 lineas 1-5 de D6 se
puede leer que la varilla de empuje puede activarse conjuntamente, es decir,
por lo tanto los dos discos deben ser movidos también conjuntamente con el fin
de que presenten las cavidades del medicamento al frente de las varillas de
empuje. La antedicha via también prevé la liberacién secuencial de los
medicamentos. Por tanto la materia de las reivindicaciones 13-19 no parece
novedosa a la luz del dispositivo de D6. En D6 pagina 10 lineas 1-6, se explica
que uno de los objetos se rota el primer cargador desde 360° y se vacia antes de
que a su turno sea activado el segundo cargador, por tanto la materia de las
reivindicaciones 20-21 no es novedosa tampoco {(Articulo 33(2) PCT).

7.3 La materia de la reivindicacion 53 cuando se combina con la
reivindicacion 12 tampoco es novedosa (Articulo 33(2) PCT) por cuanto no es
claro que a causa de dicha combinacién el cargador contenido en el dispositivo
tenga cfectivamente todas las caracteristicas mencionadas en las lineas 19-22
de la reivindicacién 12, y en particular que dicho cargador tenga una lamina de
cierre.

4) Reivindicaciones 22-32: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
un sistema de bicla y elemento punzante para perforar la lamina de cierre que
sella los compartimientos.

8. La presente solicitud no satisface los criterios del Articulo 33(1) PCT,
porque la materia de las reivindicaciones 22, 31 no es novedosa en el sentido
del Articulo 33(2) PCT.

8.1 El documento D7 revela (las referencias en paréntesis son aplicables a
este documento):

Un dispositivo (fig. 17) para suministrar dosis individuales de polvo de los
respectivos compartimentos de un cargador, donde el dispositivo incluye:

un primer soporte (pagina 16 linea 18-21, con mecanismo de indexacién para
la banda enrollada) para un primer cargador (fig. 5(d), pagina 16 lineas 6-9, el
dispositivo de la fig. 17 puede ser usado para una banda que tiene bolsas
correspondientes a la fig. 5(d) con superficies primaria y secundaria en frente la
una de la otra, un conjunto de cavidades en las cuales se forman los
respectivos compartimentos y una primera lamina de cierre sellada al primer
lado de la superficie (se anota que el cargador no es en si mismo parte de la



materia de la reivindicacién 22, de manera analoga a la objecion por falta de
claridad bajo el punto 6 arribay);

un primer elemento punzante (72, fig. 17, fig. 22) movible hacia y desde el
segundo lado de la superficie de un primer cargador con soporte entre una
posicion de retraccion y extensién; un elemento de biela (76) adyacente a y
movible en forma generalmente paralela al segundo lado de la superficie de un
cargador con soporte entre una posicion de descanso y una posicién
“alimentada”® [listo para suministrar el medicamento o polvo al usuario]; donde
el elemento de biela tiene una primera superficie de biela para acoplarse con el
primer elemento punzante de modo tal que el movimiento del elemento de biela
desde la posicion de descanso a la posicién “alimentada” mueva el elemento
punzante de la posicién de retraccién a la posicién extendida para asi presionar
en el segundo lado de la superficie de un cargador con soporte y perforar de
dentro hacia fuera la primera l&mina de cierre del primer cargador con soporte
(ver pagina 16 lineas 14-18, y pagina 17 linea 18 a la pagina 19 linea 8). La
reivindicacién 31 se limitd a describir caracteristicas del cargador que
corresponden a las del cargador de la fig. 5d y 22, y que de cualquier manera
no es parte de la materia reivindicada. Mas autn, se dispondra también el
elemento punzante 72 en D7 con el fin de empujar el inserto a través de la
primera lamina de cierre (fig. 17 y 22): por lo tanto, no se considera que la
materia de las reivindicaciones 22 y 31 sea novedosa a la luz del dispositivo de
D7 (Articulo 33(2) PCT). El D8 también presenta un inhalador con un sistema
(ver fig. 1, col 3, linecas 9-21) de biela (30, fig. 1) y elemento punzante (33, fig.
1).

Aun si no se considera el sistema 76/72 como un sistema de biela, es claro
para una persona versada en la técnica que, en lugar de un brazo o palanca,
puede usarse un sistema de biela para activar el elemento punzante 72. La
reivindicacién 2 carece de nivel inventivo — por lo menos en su forma (Articulo
33 (3) PCT).

9. La materia de la reivindicacion 23 difiere del dispositivo de D7 en
cuanto a que se ofrecen un segundo soporte para un segundo cargador, donde
el primer y segundo cargador tienen caras enfrentadas entre si (fig. 12 de la
solicitud), y un segundo elemento punzante, de modo tal que el movimiento del
elemento de biela mueva el segundo elemento punzante para asi romper la
lamina de cierre del segundo cargador.

9.1 El sistema de la reivindicacién 23 permite utilizar dos cargadores con
diferentes medicamentos en un montaje compacto, porque al usarse los dos
cargadores uno esti al frente del otro. No se puede derivar (o deducir) el
mencionado sistema del estado anterior disponible de la técnica, y por tanto
parece que la materia de las reivindicaciones 23-29 implica un nivel inventivo
(Articulo 33(3) PCT).

9.2 Parece que tampoco se puede derivar (o deducir) la materia de las
reivindicaciones 30 y 32 del estado anterior disponible de la técnica. En D7, el



sistema de biela no tiene ninguna ranura para un exceso de medicamento, y el
elemento de biela no es deformable debido a la construccién diferente del
dispositivo de la fig. 17 en D7.

5) Reivindicaciones 33-38: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con
alimentador y mocién intermitente para la interaccién con el alimentador.

10. La presente solicitud no satisface los criterios del Articulo 33(1) PCT,
porque la materia de la reivindicacion 33 no es novedosa en el sentido del
Articulo 33(2) PCT.

10.1 El documento D9 revela (las referencias en paréntesis son aplicables a
este documento):

Un dispositivo para suministrar dosis individuales de polvo de los respectivos
compartimentos de un cargador, donde el dispositivo incluye:

un chasis (fig. 1);

un primer soporte (55, fig. 4) montado en el chasis para rotacién sobre un eje
central y para soporte de un primer cargador (fig. 4) que tiene cavidades donde
estdn formados los respectivos compartimentos dispuestos en forma circular y
centrados en el eje central, donde el primer soporte incluye un conjunto de
dientes de engranaje (53, fig. 6) centrados sobre el eje central;

un alimentador (30, fig. 1) montado sobre el chasis para rotacion sobre el eje
central; y

un movimiento intermitente (18, fig. 1) montado sobre el chasis para
interaccion con el alimentador y dientes de engranaje del primer soporte de
modo tal que la rotacion del alimentador de una primera posicion a una
segunda posicion genere la rotacién del primer soporte en un Angulo
predeterminado y que la rotacién del alimentador al volver de la segunda
posicién a la primera posicién no genere rotacién del primer soporte (ver pagina
5 linea 14 a la pagina 7 linea 2, y especialmente de la pagina 5 linea 34 a la
pagina 6 linea 6). Por lo tanto, no se considera novedosa la materia de la
reivindicacién 33 respecto del dispositivo revelado en D9 (Articulo 33(2) PCT).

10.2 La materia de la reivindicacién 33 no parece novedosa respecto del
dispositivo de D10 (ver fig. 1-4 y pagina 8 segundo §) y D11 (ver fig. 7B, 9,
11AC y pagina 23 linea 23 a la pagina 24 linea 8). Se hace énfasis en que las
caracteristicas del llamado mecanismo de movimiento intermitente no estan
como tales definidas en la reivindicacion 33, por tanto, dicha caracteristica es
entendida en un sentido amplio y se considera que cualquier dispositivo (por
ejemplo el descrito en D9-D11) que asegure en algiin momento [que] una
colaboracién similar a la que se reivindica entre el alimentador y los dientes de
engranaje del primer elemento de soporte se considera un mecanismo de
movimiento intermitente.



10.3 La materia de la reivindicacion 34 difiere de los dispositivos de D9 -
D11 en cuanto a que el mecaniamo de movimiento intermitente es una rueda
de Ginebra montada giratoriamente sobre el chasis en un eje corrido respecto
del eje central. Dicha caracteristica permite una indexacion flexible del
cartucho dentro del inhalador lo cual no parece ser obvio en términoa del
estado anterior disponible de la técnica.

Por tanto, parece que la materia de la reivindicacion 34 y las reivindicaciones
relacionadas 35-38 satisface los requisitos del Articulo 33 (3) PCT.

6) Reivindicaciones 39-47: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos com: imientos de un ¢ OT con

un componente de conversiéon y un mecanismo de indexacion.

11. El documento D6 revela (las referencias en paréntesis son aplicables a
este documento):

Un dispositivo (fig. 11-14) para suministrar dosis individuales de polvo de los
respectivos compartimentos de un cargador, donde el dispositivo incluye:

Un primer y segundo soportes (parte inferior de 101a, fig. 12, y parte superior
de 101b, fig. 12} con rotacién sobre un eje central y con el fin de soportar los
respectivos primer y segundo cargadores (el resto de 101a y 101b, fig. 12) que
tienen cavidades con los respectivos compartimentos formados en las mismas y
dispuestos respectivamente en un primer y segundo arreglos circulares
centrados sobre el eje central (se anota que los cargadores en si mismos no son
parte de la materia reivindicada, ver el punto 6);

un componente de conversion (l11la, fig. 11) localizado entre el primer y
segundo soportes, donde el primer soporte tiene una primera caracteristica
(una porcién hendida en 101la, ver fig. 12 y 14) con el fin de acoplarse con el
componente de conversion y el segundo soporte tiene una segunda
caracteristica (una porciéon hendida en 101b, ver fig. 12 y 13) con el fin de
acoplarse con el componente de conversién; y

un mecanismo de indexacién (plato 106, fig. 12 y pagina 8 lincas 13-16)
dispuesto con el fin de hacer rotar cada uno de los soportes primero y segundo;
donde el mecanismo de indexacion estd montado con el fin de hacer rotar el
primer soporte al paso que la primera caracteristica se acopla al componente de
conversion, donde se dispone el componente de conversién de modo tal que se
acople a la segunda caracteristica con el fin de hacer rotar el segundo soporte a
una posicion desde la cual se dispone el mecanismo de indexacién con el fin de
hacer rotar el segundo soporte (ver pagina 10 lineas 1-6, una vez que el primer
cargador haya sido desocupado, el elemento o componente de conversién 111a
se mueve a la posicion en la cual el segundo soporte y el cargador son
movidos).

11.1 La materia de la reivindicacién 39 difiere entonces del dispositivo de D6
en cuanto a que no es el primer soporte el que mueve el componente de
conversidon 11la sino que el componente 111a se mueve a si mismo hasta la



pista [o riel] 124 (ver fig. 14}, cuando llega al tope en la pista [0 riel] 125. No
obstante, aiin puede uno decir que el componente de convergiéon 111a hace
rotar el segundo soporte hasta una posicion desde la cual se dispone el
mecanismo de indexaciéon con el fin de hacer rotar el segundo soporte (por
ejemplo, por lo menos después del primer movimiento de 11la, el segundo
soporte estd —una vez mas— en dicha posicion). La materia de la reivindicacion
39 es en consecuencia novedosa respecto de D6 (Articulo 33(2) PCT).

112 No esta claro en el momento cual es el efecto técnico resultante o cuél
es el problema resuelto por dicha caracteristica, desde el punto de vista del
estado anterior de la técnica en D6. Por tanto, la materia de la reivindicacion 36
no parece implicar un nivel inventivo en el sentido del Articulo 33(3) PCT.

11.3 Tampoco parece ser inventiva la materia de las reivindicaciones 40 y 42
(ver figs. 11 — 14 y los pasajes ya citados bajo el punto 11.1).

11.4 La materia de las reivindicaciones 41, 43-47 no parece obvia al revisar
los documentos disponibles. D6 no revela ningin soporte con dientes de
engranaje, como tampoco un sistema de rueda de Ginebra o un sistema de
conteo de dosis. Por tanto, parece que la materia de las reivindicaciones 41, 43
-~ 47 satisface los requisitos del Articulo 33(3) PCT.

7) Reivindicaciones 48-53: un dispositivo para suministrar dosis
individuales de polvo desde los respectivos compartimientos de un cargador con

un mecanismo de conteo para contar el nimero de dosis suministradas al
usuAario.

12. La presente solicitud no satisface los criterios del Articulo 33(1) PCT,
porque la materia de las reivindicaciones 48, 51 (en lo que dependen de la
reivindicacién 48), 52-53 no es novedosa en el sentido del Articulo 33(2) PCT.

12.1  El documento D9 revela (las referencias en paréntesis son aplicables a
este documento):

Un dispositivo para suministrar dosis individuales de polvo de los respectivos
compartimentos de un cargador (ver col 18 lineas 66 hasta la col 19 linea 4)
donde el dispositivo incluye:

un mecanismo de indexacion (implicitamente, un objeto con vejigas en una
cinta necesita cierto tipo de sistema de indexacién con el fin de presentar las
vejigas ante la via de inhalacién y los medios para abrir las vejigas, ver por
egjemplo D13 fig. 16) con el fin de indexar el cargador entre los respectivos
compartimentos;

un primer anillo de conteo (ver fig. 16, 701 y col 13 linea 2) con indicacién de
las unidades contadas en la superficie de un primer monitor, donde el primer
anillo de conteo puede rotarse sobre un eje de conteo; un segundo anillo de
conteo (780, fig. 16, col 13 linea 3) con indicacién de conteo por decenas en la



\

superficic de un segundo monitor, donde el segundo anillo de conteo puede
rotarse sobre un eje de conteo; y

un mecanismo de movimiento intermitente para impulsar el segundo anillo de
conteo desde el primer anillo de conteo y hacer rotar el segundo anillo de
conteo entre conteos consecutivos de decenas cuando el primer anillo de conteo
rota entre dos unidades consecutivas contadas y predeterminadas, donde el
primer anillo de conteo es impulsado con el mecanismo de indexacién (en col
13 linea 44 — 50 se explica que el contador es incrementado al cerrar la tapa de
proteccioén, es claro para la persona versada en la técnica que dicha accién
podria presentarse también con respecto a la indexacién de la cinta en el objeto
de cinta de vejiga, como en el documento D13).

Se hace énfasis en que se hacen las referencias a D13 en el parrafo anterior
solamente para fortalecer el argumento de por qué dicha caracteristica puede
ser considerada como implicita para una persona versada en la técnica que lea
la revelacion de D12. Mas aun, en D12 los anillos de conteo estin también
parcialmente colocados uno dentro del otro (ver fig. 16a y 16b, ain s8i la
superficie del monitor no esti en el mismo lado tal y como ocurre en la solicitud
—ver fig. 20 de la solicitud—, la superficie del monitor no estan todavia
especificadas como tales en las reivindicaciones 48, 51, 52-53).

Por tanto, la materia de las reivindicaciones 48, 51 (en lo que dependen de la
reivindicacion 48), 52-53 no es novedosa respecto del documento D12.

12.2 El alcance del “mecanismo de Ginebra” no es claro en el sentido del
Articulo 6 PCT, por cuanto las caracteristicas implicitas en dicha descripcién
no pueden ser determinadas. Por tanto a la materia de la reivindicacion 49 le
falta de claridad, y a pesar de dicha falta de claridad, la reivindicacién no se
considera novedosa (Articulo 33(2) PCT) por cuanto no restringe atin mas el
alcance de la reivindicacion 48.

13. La materia de las reivindicaciones 50 y 51 (en lo que dependen de la
reivindicacion 50) no parece derivable del estado anterior disponible de la
técnica, por cuanto ni la D12 o la D13 revelan una rueda de Ginebra con el fin
de acoplar el segundo anillo de conteo. Por tanto parece que la materia de las
reivindicaciones 50-51 satisface los requisitos del Articulo 33(3) PCT.

14. El estado anterior de la técnica mds préximo (D1, DS, D6, D7, D9, D12)
de las diferentes invenciones no ha sido identificado de acuerdo a lo que exige
la Norma 5(a)(ii) PCT. Mas aun, las reivindicaciones independientes no estan en
el formato de dos partes segin lo que exige la Norma 6.3 (b) PCT. Es mas, las
reivindicaciones no incluyen referencias en paréntesis segin lo que exige la
Norma 6.2 (b) PCT.
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Be e [V

Lack of unity of invention

1  This Authority considers that there are 7 Inventions covered by the claims indicated
as foliows:

1) Glaims 1-8: A device for dispensing individual doses of powder from respective
pockets of a carrer with a flow path downstream of each defined by walls unique for

sald pocket.

2) Claims 9-11: A device for dispensing Individual doses of powder from respective
pockets of a carfer with a firet fiow path communicating with the pocket and a sacond

flow path bypassing sald pocket.

3) Claims 12-21: A device for dispensing individual dosss of powder from respective
pocksts of a pair of carriers.

4) Claims 22-32: A device for dispensing individual doses of powder from respective
pockets of a carrier with a prodger/cam armangement for rupturing the lidding sheet

sealing the pockets.

§) Claims 33-38: A device for dispensing individual doses of powder from respective
pockets of a carrier with priming member and intermiitent-motion for intaraction with
the priming member.

6) Claims 39-47: A davice for dispensing individual doses of powder from respective
pockets of a cartler with a changeover component and an Indexing mechanism.

7) Claims 48-53: A device for dispensinﬁ individual doses of powder from respective
pockets of a carler with a counting mechaniam for counting the number of doses
dispensed 1o the user.

L}

1.1 The reasons for which the inventlons are not so linked as to form a single general
Inventive concapt, ag required by Rule 13.1 PCT, are as follows:

Form PCT/Separute Shest'40 (Shast 1)} (EPO~January 2004)




7

INTERNATI NAL PRELIMINARY international application No.
REP RT N PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/GB2004/002748

1.2 A device for dispensing individual doses of powder from respective pockets of a
catrier with a support for a carrier having a plurallty of pocksts containing respective
doses of powder, and a mouthpiece through which to Inhale an airstream canying a
dose of powder is known from WO0185097 (D1} (seae fig.1E and 5A). independent
claims 1,9,12,22,33,39 and 48 further define features of the device which relate to
different problems: Clalm 1 relates to the problem of insuring dose reproduction by
avoiding aggregation of powder on the walle of the device, by providing a unique
flowpath for each pocket. Clalm 9 iries to Improve medicament deposition by
providing a second flowpath for bypassing the pocket. Clalm @ relates to a device
with two dlsc carriers for different medicaments. Claim 22 defines a special
amangement for opening the pockets. Claim 33 relates to a priming member and
intermittent-motion for interaction with the priming member. Claim 38 further defines
a changeover component and an Indexing mechanism. Claims 48 and 52
concentrate on a counting mechanism for the device. Therefore, claims
1,9,12,22,33,39 and 48 do not contaln any common "speclal technical features”
within the sense of Rule 13.2 PCT which define a contiibution over WO0185097 (D1)
and thus, the requirement of unity of tha PCT are not fulfilled by the application.

Baltem ¥
Reasoned statement with regard to novelty, Inventive step or Industrial applicabliity;
citations and explanations supporting auch statement

1 Reference is made to the following documents:

D1: WO 01/85007 A (INNOVATIVE DEVICES LLC) 15 November 2001 (2001-11-15)

D2: EP-A-1 106 108 (ATSUGI UNISIA CORP ; DOTT LTD COMPANY (JP)) 13 June
2001 (2001-06-13)

D3: WO 02/094357 A (ASKING LARS ; ASTRAZENECA AB (SE); HARWIGSSON IAN
(SE); JONSTROEMER MI) 28 November 2002 (2002-11-28)

D4: US-A-4 811 731 (RAND PAUL K ET AL) 14 March 1989 (1988-03-14)

D5: US-A-5 857 749 (COX PETER ERICH) 19 August 1897 (1997-08-18)

D6: WO 01/17585 A (INNOVATA BIOMED LTD ; BRAITHWAITE PHILIP (GB)) 15 °
March 2001 (2001-03-15)

D7: WO 03/015857 A (JENNINGS DOUGLAS IVAN ; EDE ANDREW JOHN (GB);

Form PCT/Separais Sheat/408 (Sheet 2) (EPO-January 2004)
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MERIDICA LTD (GB)) 27 February 2003 (2003-02-27)
D8: EP-A-0 460 814 (LILLY INDUSTRIES LTD) 5 February 1892 (1982-02-05)
D9: WO 03/024514 A (ADVENT PHARMACEUTICALS PTY LTD ; ALLAN ROBERT
DAVID (AU); PIKE GREQORY) 27 March 2003 (2003-03-27)
DI0: WO 02/24263 A (PIKE GREGORY CHARLES ; GLAXO GROUP LTD (GB))
28 March 2002 (2002-03-28)
D11: WO 95/11715 A (TENAX CORP) 4 May 1995 (1985-05-04)
D12:  USB1-8 182 655 (EGGIMANN THOMAS ET AL) 6 February 2001 (2001-02-
06)
Di3:  GB-A-2 242 134 (GLAXO GROUP LTD) 25 September 1891 (1991-08-25)

1) Claims 1-8: A device for dispensing Individual doses of powder from respective
pockets of a carrier with a flow path downetream of each defined by walls unique for

sald pocket.

2. The subject-matier of clalm 1 and 2 differs from the devices of D1 and D2 In that the
walls for defining the Individual reepective first flow paths downstream of each respective
pocket of a supported carrier and for connecting sald pockat with the mouthplece are
part of the device Itself and not part of the carrier, indeed the pocket and carrier are not
part of the subject-matter claimed In claim 1 and 2.

2.1 The subject-matter of clalm 1 and 2 ls therefore novel over D1 and D2 (Article 33(2)
PCT)

Note : nevettheless, the wording “forms an integral part of the Individual first flow path®
leads the reader to think that the sald walle also cover the walls of the carrer and pockst
itself (Article 6 PCT). Mareover the first flow path ls inconslstent between clalm 1 and
2. In clalm 1 it is said to be defined entirely by respective walls unique to that individual
first flow path, thus excluding that sald flow path I also defined by part the pocket of the
carmier, which Is not coherent with the described embodiment where the part of the flow

path Is always going through the pocket of the carrier (Articie 6 PCT).

2.2 In the prior art a single flow path in the device, apart form the blister ltesif, normally
connects the pocket of a catrier to the mouthplece see D1-D3. Therefore the subject-

Form PCT/Separais Sheel/408 (Shest 3) (EPO-Janusry 2004)
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matter of claims 1 and 2 also appears to fulfill the requirements of Article 33(3) PCT.

2.3 Clalms 3-8 are dependent on claim 1 and 2 and as such also meet the requirements of
the PCT with respact to novelty and Inventive step.

2) Ciaims 8-11: A device for dlspensing Individual doses of powder from respective
pockets of a carrler with a first flow path communicating with the pocket and a second

flow path bypassing sald pocket.

5 The present applicatiori doss not meet the ciiteria of Article 33(1) PCT, because the
subject-matter of claim 9 Is not novel in the sense of Article 33(2) PCT.

5.1 The document D5 discloses (the references in parenthesas applying to this document):

A device for dispensing a dose of powder from a pocket of a canier, the device including
(fig.12):

& support for a carrier having a pocket containing a dose of powder (col.7 line 40-49,
fig.12); and

& mouthplecs (fig.12) through which to inhale an alretream carrying a dose of powder;
the device further including:

walis defining firet (402 fig.12) and second flow paths (406, fig.12) communicating with
the mouthplece, the first flow path communicating with the pocket (fig.12) of the
supported camnier and the second flow path (fig.12, col.7 lines 54-58} bypassing the
pocket; wherein the walls defining the first flow path Include, upstream of the pocket, a
portion of relatively reduced cross-sectional area otfentated so as to be directad towards
the pocket and direct a relatively high velocity alrstream into the pocket (col.7 fines 49-53
"venturi”).

It ls noted that claim 8 does not specify that the firet fiow path should have & smaller
cross-sectional area than the second flow path, 1t Is only said that the first flow has a
portion of relatively reduced cross-sectional area, which le also the case In D5, see fig.12
the cross section of the passage 402 Is reduced at the entrance of the blister 412.
Therefore, the subject-matter of claim 8 cannot be seen as novel In view of D5.

5.3 Claims 10 and 11 clearly state that the first passage has smaller croes-section than the

Fom PCT/Beparate Eheati0p (Shest 4) (EPO-Jarury 2004)
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sacond one. Therefore said claims are novel over D5 (Article 33(2) PCT). Nevertheless,
sald slight constructional change in the subject-matter of claim 9 appears to comes
within the scope of the customary practice followed by persons skilled in the art,
especially as the advantages thus achleved can readlly be foraseen. Consequently, the
subject-matter of claim 10-11 lacks an inventive step (see aleo D3, fig.21 item 77).

3) Clalms 12-21: A device for dispensing Individual doses of powder from respective
pockets of a pair of carriers.

6 The subject-matter of claim 12 Is unclear within the sense of Article 6 PCT. The claim
comprises a support for two disc shaped carlers, l.e sultable for such carriers. The
current wording of claim 12 leaves the reader In doubt as if the disc shaped carriers are
part or not of the subject-matier claimed. The claim will be Intarpreted in the following
way for the present report: the disc shapad caitiers are not considered to be part of the
subject-matter claimed, as the claim further defines features of the support.

7 Sald lack of clarity notwithstanding, the present application does not meet the criteria of
Article 33{1) PCT, bacause the subject-matter of claim 12 Is not novel in the sense of
Article 33(2) PCT.

7.1 The document D6 discloses (the references in parentheses applying to this document):

A device for dispensing individual doses of powder from raspective pockets of a pair of
carriers (page 4 lins 25, fig.7), the device including:

a support (1086, fig.7) sultable for two disc shaped (see page 8 line 8 "a spool carrier
magazine comprises a disc”) carmlers 101a and 101b, fig.7,(the following features are
not part of the subject-matter claimed as the disc themselves are not part of the subject-
matter of clalm 12, see point 6. "each disc shaped camier having at feast one
substantially planar first side surface having an annular aray of cavities In which
respective pockets are formed and a respective first idding sheet sealed to the first side
surface for enclosing the cavities®. Anyway, apart from the lidding eheet, all the features
of the disc shaped carriers are known from D8, see fig.7), whereln the supports are for
rotatably supporting the caniers about a substantially commeon exis (see fig.7 and page
8 linas 13-31);
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a mouthplece (implicit, reference is made to an inhalation passage page 3 line 4, and
sald passage in DPI leads to a mouthplece In order to carty the medicament to the user,
soe also page 4 line 25-31) through which to Inhale an alrstream carrying powder from
the carriers;

a dispensing mechanism {(rod 121, fig.7) for releasing into the airstream the powder of
a respective pocket of a supported carler; and

an Indexing mechanism (107, fig.7, see page 13 lines 12-16) for rotating the carriers
relative to the dispensing mechanlem so as o enable powder to ba released from
different pockets.

Therefore, the subject-matter of claim 12 Is not considered to be novel In view of the
device of D&.

7.2 The subject-matter of dependent claims 13-21 is not consldered to ba hovel elther
(Article 33(2) PCT). On page 8 lines 1-5 of D8, one can read that the push rod can
actuated jointly, l.e therefore the two disc needs to be moved also jointly In order to
present the medicament cavities in front of the push rods. Sald same passage also
envisages sequential delivery of the medicaments. Therefore the subject-matter of
claims 13-19 does not appear to be novel in view of the device of D6. In D6 page 10
lines 1-8, It Is explained that In one embodiment the first carrier ia rotated from 360° and
emptied before the second camler Is in tum actuated, therefore the subject-matter of
claims 20-21 Is not novel efther (Article 33(2) PCT).

7.3 The subject-matter of claim §3 when combined with clalm 12 Is also not novel (Article
33(2) PCT)because sald combinalion does not make clear that the carrier housed by the
device effectively has all the features mentioned lines 18-22 of claim 12, and In particular
that sald carrer has a lidding sheet.

4) Clalms 22-32: A device for dispensing Individual doses of powder from respective
pockets of a carrler with a prodget/cam arrangement for rupturing the lidding sheet
sealing the pockets.

8 The present application does not meet the criteria of Article 33(1) PCT, because the
subject-matter of claime 22,31 Is not novel In the sense of Article 33(2) PCT.

Form PCT/Soparate Shuet409 (Showt 8) (EPO-January 2004)
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8.1 The document D7 discloses (the refarences In parentheses applying to this document):

A device (fig.17) for dispensing individual doses of powder from respective pockets of
a carier, the device including:

a first support {page 16 line 18-21, Indexing means for the rolled strip) for a first carler
(fig.5(d), page 16 lines 6-9, the device of fig.17 can be used for a strip having packs
comasponding to fig.5(d)) having first and second slde surfaces opposite each other, an
amay of cavitias in which respective pockets are formed and a first lidding sheet sealed
to the first side surface (It Is noted that the camler itself Is not part of the subject-matter
of claim 22, analogy to the clarity objection made under point 8 above);

a first prodger member (72, fig.17, fig.22) moveable towards and away from the second
slde surface of a supported firet carrler batween a retracted and an extended position;
a cam member (78) adjacent to and moveable generally parallel with the second slde
surface of a supported canier belween a rest position and a primed position; wherein the
cam member has a first cam surface for engaging with the first prodger member such
that movement of the cam member from the rest posltion to the primed poslition moves
the prodgsr member from the retracted position to the extended position so as to prese
on the second side surface of a supported carrler and outwardly rupture the first lidding
sheet of the supported first camier (see page 16 lines 14-18, and page 17 lines 18 to
page 19 line 8). Claim 31 merely described features of the camler which Is
corresponding to the camier of fig.5d and 22, and which is anyway not part of the
subject-matter claimed. Moreover the prodger 72 In D7 will also be arranged to push the
insert through the first lidding sheet (fig.17 and 22): therefore, the subject-matter of
claims 22 and 31 is not considerad to be novel in view of the device of D7 (Article 33(2)
PCT). D8 also discloses an inhaler with cam (30, fig.1)/prodger (33, fig.1) amangement
(see fig.1, col.3 lines 9-21).

Even i one doas not consider the amangement 76/72 as a cam arrangement, it Is clear
for a skilled person that Instead of a lever, a cam amangement can be used in order to
actuate the prodger 72. At least claim 22 In ks form would lack an inventive step (Article

33(8) PCT).

9  The subject-matier of claim 23 differs from the device of D7 in that a eecond support for
a second carrler, sald first and second carviers having faces facing each other (fig.12 of
the application), and second prodger are provided, so that movement of the cam

Form PCT/Goparate Ghoet/400 {Sheet 7) (EPO-January 2004)
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member moves the second prodger In order to rupture the lidding sheet of the second
carier.

9.1 The amangement of claim 23 permits to use two carmiers with different medicaments in
a compact arrangement, because the two catrlers are facing each other in use. Said
amangement Is not derivable from the available prior art, and therefore the subject-
matter of claims 23-26, appears to imply an Inventive step (Article 33(3) PCT).

8.2 The subject-matter of claims 30 and 32 aiso does not appear to be derivable from the
avaflable prior art. in D7, the cam arrangement does not have any groove for excess of
medicament, and the cam member Is not deformable, due to the different construction
of the device of fig.17 in D7.

5) Clalms 33-38: A device for dispensing individual doses of powder from respective
pockets of a carrler with priming member and intermittent-motion for Interaction with
. the priming member.

10 The present application does not meet the criterfa of Article 33(1) PCT, because the
subject-matter of claim 33 Is not nove! In the sense of Article 33(2) PCT.

10.1 The document D9 discloses (the referances in parentheses applying to this document):
A device for dispensing Individual doses of powder from respective pockets of a casrler,
the device including:

a chassis (fig.1);

a first support (55, fig.4) mounted on the chassis for rotation about a central axis and for
supporting a flret camrier (fig.4) having cavities with respective pockets formed therein
and amanged In a circular amay centred on the central axis, the first aupport Including an
array of gear teeth (53, fig.6) centred on the central axis;

a priming member (30, fig.1) mountad on the chassis for rotation about the central axis;
and

an intermittent-motion (18, fig. 1) mountad on the chassis for Interaction with the priming
member and gear teeth of the first support such that rotation of the priming member from
a first position to a second position causes rotation of the first support by a
predetermined angie and rotation of the priming member back from the second position

Form PCT/Sepantin Sheet/400 (Gheet 8} (EPO-January 2004)
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to the first position causes no rotation of the first support (see page 5 line 14 to page 7
line 2, and especially page 5 line 34 to page 6 line 8). Therefore, the subject-matter of .
clalm 33 Is not considered to be novel In view of the device disclosed In D9 (Article 33(2)

PCT).

10.2 The subject-matter of ciaim 33 does not appear to be novel in view of the device of D10
(see fig.1-4 and page 8 second §) and D11 (see fig.7B, 9, 11A-C and page 23 line 23
to page 24 line 8). it Is stressed that the features of the so-called intermittent-motion
mechanism are not as such defined in claim 33, therefore said feature Is construed in
a broad sense and any device {(e.g as described in D8-D11) which Insures at some stage
a cooperation similar to the one claimed between the priming member and the gear teeth
of the first support member I consldered as an intermittent motion mechanism.

10.3 The subject-matter of claim 34 differs from the devices of D8-D11 in that the intermittent-
motion mechanism is & Geneva whee! rotatably mounted on the chassls on an axs
offset from the central axis. Sald feature permits a fiexibie Indexation of the cartridge
within the inhaler In doss not appear to be obvious In view of the avallable prior art.
Therefore, the subject-matter of claim 34 and lts dependent claims 35-38 appears to
fulfil the requirements of Article 33(3) PCT.

§) Claims 39-47: A device for dispensing individual doses of powder from respective
pockets of a carrier with a changeover component and an Indexing mechanism.

i1 The document D6 discloses (the references in parentheses applying to this document):

A device (figs.11-14) for dispensing individual doses of powder from respective pockets
of a carrier, the device including:

first and second supports (lower part of 101a, fig.12, and upper one of 101b, fig.12)
rotatable about a central axis and for supporting respective first and second carviers (rest
of 101a and 101b, fig.12) having cavities with respective pockets formed therein and
arranged [n respective first and second clrcular amays centred on the central axis (it is
noted that the carriers themselves are not part of the subjact-matter claimed, see point
6);

a changeover component (111a, fig.11) located between the first and second supports,

Fomm PCT/Bepantis Sheetf4at (Sheet §) (EPO-January 2004)




e

INTERNATIONAL PRELIMINARY international application No.
REPORT N PATENTABILITY
{SEPARATE SHEET) PCT/GB2004/002748

the first support having a first feature (cutaway portlon In 101a, see fig.12 and 14) for
engaging with the changeover component and the second support having a second
feature (cutaway portion in 101b, see fig.12 and 13) for engaging with the changeover
component; and

an Indexing mechanism (plate 106, fig.12 and page 8 lines 13-18 ) arranged to rotate
each of the first and second supports; wherein the Indexing mechaniem is armanged to
rotate the first support while the first feature engages the changeover component, the
changeover component being amanged to then engage the second feature so as to
rotate the second support to & posltion from which the Indexing mechanism ls arranged
to rotate the second support (see page 10 lines 1-8, once the first camier has been
emptied, the member or changeover component 111a moveas to the position in which the
second support and camler are moved). )

11.1 The subject-matier of claim 39 thus differs from the device of D6 in that it is not the first

support which moves the changeover component 111a but the component 111a which
moves ltself to track 124 (see fig.14), when it amrives at the break in the track 125.

Nevertheless, &t still can be sald that the changeover component 111a rotates the
second support to a position from which the indexing mechanism Is amanged to rotate
the second support (e.g at least after the first move of 111a, the second support Is -
again - in such & posltion). The subject-matter of claim 39 is consequently novel over D8

(Article 33(2) PCT).

11.2 1t is not clear at the moment which technical effact Is derivable or which problem is
solved by said feature, in view of the prior art D6. Thersfore, the subject-matter of claim
39 doee not appear to involve an inventive step within the sense of Article 33(3) PCT.

11.3 The subject-matter of claims 40 and 42 does not appear to be inventive either (see
figs.11-14 and the passagee already cited under point 11.1).

11.4 The subject-matter of claims 41,43-47 does not appear to be rendered obvious by the
avallable documents. D8 does not discloee supports having gear teeth, nor a Geneva
wheel amangement or a dose counting system. Therefore, the subject-matter of claims
41,43-47 appears to fulfill the requirements of Article 33(3) PCT.

Form PCT/3eparaie Shaet'400 (Sheat 10) (EPO-January 2004)
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7) Clailms 48-53: A device for dispansing individual doses of powder from respective
pocksts of a carrier with a counting mechanism for counting the number of doses

dispensed to the user.

12 The present application does not meet the criterla of Article 33(1) PCT, because the
subject-matter of claims 48,51 (when dependent on claim 48),52-53 Is not novel in the
sense of Article 33(2) PCT.

12.1 The document D12 discloses (the references in parentheses applying to thie document):

A device for dispensing individual doses of powder from respective pockets of a camier
(see col.18 lines 66 to col.10 line 4), the device Including:

an indexing mechanism (Implicit, an embodiment with bilsters on a tape needs a kind of
indexing system In order to present the blisters with the inhalation passage and the
means for opening the blisters, see e.g. D13 fig.18) for Indexing the canier between
respective pockets;

a first counter ring (see fig.16, 701 and col.13 lne 2) having an Indication of unit counts
on a first display surface, the first counter ring being rotatable about & counter axis;

a sacond counter ring (780, fig.16, col.13 line 3) having an indication of tens counts on
a second display surface, the second countsr ring being rotatable about the counter axis;
and

an Intermittent-motion mechanlem for driving the second counter ring from the first
counter ring and rotating the second counter ring between consecutive tens counts when
the first counter ring rotates between two predstermined consecutive unit counts, the first
counter ring being driven with the Indexing mechanism (in col.13 line 44-50, It s
explained that the counter Is incremented by closing the protective cap, it Is clear for the
skilled person that sald action would also act with reapect to the indexing of the tape in
the blister tape embodiment, llke In document D13).

It s stregsed that the references made to D13 in the paragraph above are only there to
strengthen the argumentation why sald feature can be considered as Implich for a skilled
person reading the disclosure of D12. Moreover in D12, the counter rings are also
partially positioned one within the other (see fig.18a and 16b, even if the display surface
are not on the same side as in the application - see fig.20 of the application -, the display

Fonm PGT78epantie Sheat/408 {Shest 11) (EPO-January 2004)
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surface are as such not yet specified in claims 48,51,52-53).

Thersfore the subject-matter of claims 48,51 (when dependent on claim 48), 52-53 is not
novel In view of document D12.

12.2 The scope of "Geneva mechanism" Is unclear within the sense of Article 6 PCT, as the
features Implied by sald wording cannot be determined. Therefore the subject-matter of
claim 49 lacks clarity, sald lack of clarity notwithstanding, the clalm is not consldered to
be novel (Article 33(2) PCT) as it does not cleary further restrict the scope of claim 48.

13. The subject-matier of claims 50 and 51 {(when dependent on clalm 50) does not appear
to be derivable from the avallable prior art, as D12 nor D13 do disclose a Geneva wheel
in order to engage the second counter ring. Thus the subject-metter of claims 50-51
appears to fulfill the requirements of Article 33(3) PCT.

14. The closest prior arts (D1, D5, D6, D7, D8, D12) of the different inventions have not
been Identifled as required by Rule 5(a)(i) PCT. Furthermore, the independent claims
are not In the two-part form as required by Rule 6.3(b) PCT. Moreover, the claims do not
Include reference signs In parenthases as required by Rule 8.2(b) PCT.

Form PCT/Sapamte Sheet/ 408 (Sheet 12) (EPO-January 2004)
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FURTHER INFORMATION CONTINUED FROM PCTNISA/ 218

This International Searching 'Authority found multiple (groups of)
inventions in this international application, as follows:

1. claims: 1-8

A device for dispensing individual doses of powder from
respective pockets of a carrier with a flow path downstream
of each defined by walls unique for sald pocket.

2. claims: 9-11

A device for dispensing individual doses of powder from
respective pockets of a carrier with a first flow path
communicat] n? with the pocket and a second flow path
bypassing said pocket.

3. claims: 12-21

A device for dispensing individual doses of powder from
respective pockets of a pair of carriers.

4. claims: 22-32

A device for dispensing 1ndividual doses of powder from
respective pockets of a carrier with a Rr'odger/cam
arrangement for rupturing the 1idding sheet sealing the
pockets.

5. claims: 33-38

A device for dispensing individual doses of powder from
respective pockets of a carrier with priming member- and and
intermittent-motion for interaction with the priming member.

6. claims: 39-47

A devi.ce for dispensing individual doses of powder from
respective pockets of a carrier with a changeover component
and an indexing mechanism.

7. claims: 48-53

A device for dispensing individual doses of powder from
respective pockets of a carrier with a counting mechanism
for counting the number of doses dispensed to the user.
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REPUBLICA DE COLOMBIA '{69(,\

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogotd,
2020

Doctor (a)
OLARTE GARCIA CARLOB REINALDO

REFERENCIA Radicacién No. 5 128770
Bolicitud internacional aB2004/0032748
Fecha inicio fape nacional 02/02/2006

Trimite 11

Evento 379
Actuacién 430

Oficio No. I 147"

Como resultado del examen de forma, reallizado con fundamento en el articulo 38 de
la Declsin 486 de la Comisifn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacifn en Materia de Patentes (PCT), regla S1 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica qgue:

1. La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesiém del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decislén 486.

2. La s8olicitud no contiene el poder debidamente otorgado, con ¢l lleno de los
requisitos exigidos por los articulos 63 y subsigulentes del CSdigo de
Procedimiento Civil. Adicionalments, deberi presentar el documento que acredita la
existencia y representaciém 1legal de la socledad solicitante, cuando &sta fusre
persona juridica.

3. Debe aclarar el nambre del solicitante, por cuanto la publicacién internaciomal
difiere del petitorioc presentado en fase nacional.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Declsidén 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses sigulentes a la facha de
notificacién del presente oficio, complete lcs requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
consideraxi abandonads y perderi su prelaciém.

Notifiquese el presente oficlo conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo to del titulo primero de la Circular Unica Xo.10 de 2001.

ALIX CARMENZA DE VERGEL

Jefe de la 8ién de Nuevas |[Creaciones

El ant r rimiento fue notificado por fijacién en 1lista de
fecha .



