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Follos: 72
FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
SOLICITUD DE:
@ Patente de Invencién. [] Patente de Modelo de Utilidad.
Capltulo I. [ capitulo II.
Nombre: BOEHRINGER INGELHEIM
INTER.N.ATIONQL GMBH o
SOLICITANTE socledad constliulqa y existents bajo las IDENTIFICACION
(71) leyes de la Replblica Federal de Alamania. CC. 1 NIT [
Direcclén: Binger Strasse 173 C.E. m Otro O
55216 Ingelheim
Republica Federal de Alemania Cual
Namero
Domicilio: 55216 Ingelhelm
Reptiblica Federal de Alemania
@ Nombre: EMILIO FERRERQ IDENTIFICACION
Direccion: Carrera 4. No. 72-35 c.C. Pe NIT O
Teléfono: 347 36 11
REPRESENTANTE| .o 118850 ce.. O oo O
APODERADO ) Cual
E-mall: clientes@camyp.com. ua
Domicilio: Bogots, Colombia. Numero 438.018 T.P 31.929
1. Andree JUNG 2. Michael SPALLEK
Hauptstrasse 145 Welfenstrasse 14
55743 Idar-Oberstein 55218 Ingethelm
INVENTOR (ES) Repiblica Federal de Alemanla Replblica Federal de Alemania
(72)

PCT {86)
@ Solicitud Intemacional No. PCT/EP2005/004792 Fecha: 3 de mayo de 2005
Publicacién Intenacional No. WO 2005/107837 A1 Fecha: 17 de noviembre de 2005

Titulo (54)
ATOMIZADOR PARA LA DISTRIBUCION DE LIQUIDOS PARA FINES MEDICOS

_® Clasificacién Internaclonal (51) A61M 15/00

Prioridad | (33) Pals de Origen (32) Fecha (31) Namero de Solicitud
siI No[l DE 3 de mayo de 2004 10 2004 021 788.0

@ Comprobante de pago No.: 06-83,731 Fecha: 30 de Octubre de 2006
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Anexos:

©

"

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud por $ 463.000.00.
Comprobante de pago por reivindicacién de prioridad.

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

Poderes, si fuere el caso.

Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante.

Declaraciones.

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

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduccién del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.

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

De ser el caso, certificado de depdsito dal material bioldgico.
Arte final 12x12

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.

Otros: VER HOJA DE DOCUMENTOS ANEXOS
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Solicito la concesion de la patente,

©

NOMBRE:
FIRMA :

EMILIO FERRERO

-

v

C.C. 438.019 de Usaquén T.P. 31.929

JDF
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DOCUMENTOS ANEXOS

1. [ Publicacién Intemacional WO 2005/107837 A1
2. Forma PCT/ISA/210. Informe de Bisqueda Intemacional.
3. Extracto de publicacién.

NO SE REALIZARON MODIFICACIONES EN
FASE INTERNACIONAL
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REPRESENTACION Y PODER

=)

For_patents, utility models, industrial designs,
trademarks, commerdal names, trads emblems,

+ slogans.

Para patentes, modelos de utilidad, disefios.
industriales, marcas de fibrica, nombres -
comerciales, ensefias, lemas comerdales.

9253
0569.

REPRESENTATION AND
POWER OF ATTORNEY

1(we), the undersignedl-_‘lo (nosotros), abejo firmado (s)
BOEHRINGER IHGEL‘HE;H INTERNATIONAL GMBH

of/domicillada (o) en _U=55216 Ingelheim am Rhein,

.GERMANY

r el presente nombramos a GERMAN CAVELIER, tpa. 832;
%NZKL PERDOMO, tpa. 831; EMILIO FERRERO, t
31929; y LUZ CLEMENCIA DE PA”.Z, tpa, 235855; domiciliados
en la Carrern 4* N? 7235, Bogotd, Colombla, en gbedecimiento a
lo dispuesto en el parigrefn 19 del Articulo 543 del Cédigo de
Comercio, ¢l primero como principal y los demds como
a:;lentes, on su orden, como mia {nuestros) fepresentantes en
todos los asuntos de propledad industrial con faculted para
reciblr notiflcaclones 'y. nombrar apoderados judiclales o

__ extrajucdiclales. El primer representante suplente reemnplazard al

rincipal en csso de susencis o Iimpedimento lemporal o
definitivo de squél. La misme regla se aplicardi cuando el
segunlo representante suplente haya de resmplazar al primere,
o el tercero al segundo. En tales casns, el representante
principal, o el primerd, o segundo suplente, en su caso, 0 ambos,
declarar&n su Intencién de no efercer In representacién
medinnte declaracidn ‘autenticadas: qor Neolarie Pdblico en
Colombla, o por Notarlo u otro Furiclonario Pibllco, o Cénsul
de Colombla, en el extranjéro; y si s¢ tratare de impedimento,
con ¢l certificado respectivo. Sl alguno de los nombradoa faltare
definitivamente, el sigulente lomari su lugsr. Cuando gesare la
susencia o Impedimento del representante prindpal, o de su
‘primero o segundo suplentes, en su caso, podran ejercer la
representacién, ¢n su orden, uvno u otros segin el caso,
asumiéndola par el solo hecho de ejercerla, cesando en ese
momento ¢l ejerciclo de In representacién por el primero,
segundo o tercer suplente en su caso. |
Ademis, confisro (eonferimos} poder a los abogados arriba
nombrades, s-ra obtener la proteccién de m! {nuestra)
prupiedad indusirial y contra Ia competencia desleal, a cuyo
electo autorizo hmos{ @ los dichos apoderados para qusa me
(nos) representen anie cualesquiera’ entidades o personas,
ejerzan o no jurisdiccién, especialmente ante Ins del orden
administrativo, contencioso-adminlistrativo y judicial, asi como

as tribunales de arbitramento, en todao lo concerniente » los

iguitntes ssunles: a) Obtencién de patentes de Invencldn,
modelos de utllidad, disefios industriaics; el registro de
marcas de fibrica, colectivas, defensivas, de servicio, lemas
comerciales, nombres comercinles, ensefins, varledades
vegetales y denominaciones de origen; su renovacidn, traapaso,
cambio de nombre o dumlcllio, cancelacién voluntaris; y el
regictro de licencias de uso de exoa dérechos; B) Laa acclones de
competencia denleal, prutecclon del consumidur, oposiclones u
observaclones, cancelacidn administrativa y judiaal, nulidad,
medidas caulelares, concesidn de licenclas, Ia tutela, la
proteccldén de secretos Incdustriales, Y en general los julcios
civlles, penales, administmtivos o contescloso-administrativos
relacionados con estos derechons; acciones y procesos que
promovamos o se¢ nosd promuevan Y para que en todos los
tsuntos arriba determinados, puedan.sustituir este mandato,
trlmiFIr, conciliar, admitir los hechos del proceso, desistir,
cance
oficiosos.

Given and signed this/Dado y firmado hoy
ECEHRINGER INGELHEIM

" second slternate representative is to replace t

ar, recibir, renuncior, y ratificar los actos de- hgentes '}

in due compliance with the terms of paragraph 1at. of article 543
of the Commerclal Code, do hereb aprnlnl GERMAN
CAVELIER, tpa. 832; GONZALO PERDOMO, tpa. 831; EMILIO
FERREROQ, tpa. 31929; and LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, t
23555; damiclled at Carrers 4* N* 72-35, Bogotd, Colombia, the
first as principal and the others as altemnates, In the order of
thel appolntment, as our representatives for all Industrial
property matters with faculty to recefve notifications and to
appoint attorneys in and out of Court. The first alternate shall
replace thée principal In case of his absence or of temporal or
definitive Impediment. The same rule wiil IEP|¥ when the

e first one, or
when the third Is to repluce the first or second aliernates in thelr
turn, or both of them, second. In such cases, the principsl
representative, or the first or second aliernates in their tum, or
both of- them, shall state their Intention not te act as
representntives through a declaration given before a Nolary
Public in Colombla, or oefore a No or anothér Public Officlal
or a Colombian Consul abroad; and {n case of impediment, the
appropriate certificate shall suffice. If any of the mppointees
were to be definitely absent, the followling alternate shall take
his place. When the absence or Impediment of the principnl
representative, or of the first or setond alternate in their turn
ceases, the representation can be taken again in thelr sequence,
by the principal, the first or second aiternate depending on case,
and the mere fact or its exercise will sufHce. The exercise of the
representation by the first, second or third alternates In thelr
turn shall end at such time.

In addition, we grant a Power of Attorney In favor of the
above-named attormneys-at-law so thal they m:( obtsin the
protection of my (our) indusirial property and sgainat the
unfalr corpetition, for which gn:rpoal we) suthérize the sald
altorneys to represent me (us) before any authorities or pereons,
with or ‘without jurisdiction, speciall

administrative contentloys and jugd

those administrative,

N Embes, it
the registrationfoksrade counis

marks, slogansgd e PETAL ]
varleties lﬁsd. d IT.; I ?ﬁ?‘d%".n"
-change of "t

regisiration of 1iénse
unfair compelitippo
cbservations, ajimini
infringement, |
mandoamus, the™pro
civll, penal, and™§d

iblems, vegetal
ral, asslgnment,
Ggllation; and the
iiigs; b) Actions of
R oppositlons ur
Miatlon, nullity,
i!on for lw!t

sgcrela.apg) In general the
ﬁits r'elnlﬁ'lg to II‘I.BOIQ rights;
y me (us) or against me (us). And
that in all the abave malers they may substitute thls Power of
Attorney, compromise, conclllote, admit the facts of the cuse,
desist, cancel, reccive, resign, and nmalify acts done by
representatives without a power of attorney.

in/en INTERNATICNAL GMBRH

"'u' Y SNCRCEC S

./ 'epa.

1 0CT 2006 %

B T !"-,"

Dr. Dieter Laudien?—u-tﬁl

R0 RN

Signature .

© CAVTLITR ABOGADOS
WIPPODERE-1 (MINUTA N9 12.1.1.2.5)
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El Sefior Cdnsul de Culombla debe expedir un ecertifiendo The Colombla Consul must Issue n conaular cexti
consular subre (1) la existencia legal de lll::mrl\h (5110 otorga the legal existence of the com;u\y u:l:f;lﬁ;ﬂr::;;n
el puder, (2) que ésta ejerce su objeto soclal, y (3) que los Power-of-Attorney, (2) that it is in achial exercise o
preraonas gue aturgan ef poder estén autnrizadas para darlo. A company purposes, and (3) that the persons who execute
esta efectu les saliclinmos que muestren a) Sefior Cénsul las Power of Atturney la autorized to o 8o, To this effect, please
pruebas que acreditan esos hechws (1), 2}y (3). sh&t\é ;.ht Consul the evidence to prove the above facts ), (@
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NOTA PARA EL SENOR t":ONSUI; DE COLOMBIA: Segtin los artfculos 65 del C. de P.C. y 480 del C. de Co,,
si el poderdante es una sociedad, el Sefior Consul debe certificar que tuvo a la vista las pruebas de su
exislencia, que ejerce su objetv social y que quien confiere el poder es su representante.
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2 Vorseitige, vor mir gefertigte Namensunterschriften der Herren:
1: Dr. Dieter L a u d i 8 n, Dipl.-Chemiker, wohnhaft In 55127 Mainz..

2. Dr. Gerhard H u b e r, Rechtsanwalt, wohnhaft In 55411 Bingen,

/ 7 - mir bekannt -
beglaubige ich hiermit.

LY Gleichz-n-ltlg beacheinige Ich aufgrund heutiger Elnsichtnahme In das Handelsregi-
Xgr des Amtagerichts Bingen, daR die Firma Boehringer Ingelheim International

Gn%hH mit Sitz in Ingetheim am Rhein im Handelsragister des Amtsgerichts Bingen
unter\iR B 1063 eingetragen ist und deB die Herren Dr. Laudien und Dr. Huber als

5..-;5' //4...--., ,rvﬁ_v

! Notariatsvenvaser
_anslells des Notars
Prol. Dr. Weirch in ingethaim

-910E 1 -

Die Echlheit vorstehender Unlerschrill des Nolarassessors
Dr. Peler Wirlh - Nolariatsverweser ansielle des Nolars
Prof. Dr. Welrlich in Ingelheim und die Echtheit des bel-
gedriicklen Dienst - wheopodax - slegels werden hierdurch
bestitigt. Zugleich wird heschelnlgt?t%n :
zur Vornahme der Amishaidlung gasetzfii

- o s T
i iy 3 Qs &mﬂiﬂ'.‘uﬁ, mz"!

Kostenbernchnung: :1 :—n:;-'l:t::o::l  ifiidgaricnus R
GebOhr [0r LegaHsa- ¢ ) ) ! G 1 v el -11-:
tion BAOLhe Mooy BaANAYAE )
(Wert: DM (f@ ) /@./ > "“"""!« a 'Jn'-é-ﬂ“" iy Ay
-JVKos10. v. 26 7.1057 “ lbrns Pl Tit%ieny)
BGB!. | S. 881 052,_
DM o / om
Mainz, - BE E!S

Amtsinsﬂttor
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- CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA
MUNICH

Nr. 169

El Consul General de Colombia

CERTIFICA

Que el Dr. Hanns Paul Tﬁtt.enberg — quj_én autentica la fir-

ma del signatario en el presente documento, ejercia en la fecha
alli M:;ﬂicada las funciones de _Presidente Trilumal Regiocnal
-en Mainz,

Que la firma BOEARINGER INGELHETM INTERNATIONAL GrbH,domiciliada
en 55216 Ingelhieim am Rhein, Registro Mercantil Nr. BR B TU63 G&l~
Juzgado Municipal de Bingen ——

estd constituida y ejerce su objeto social de conformidad con las
leyes de la Repiblica Federal de Alemania,

quien {es) firman el presente documento tiene (n) facultad legal
suficiente para representar a la mencionada firma y otorgarpoderes -
en su rki;ill_::re.

Que ha te;liﬂo a la vista la documentacién que prueba lo anterior.

_Munich, 1833 Diciembre  de 1995

para la Nacién US $ .
Fondo Rotatorio Us $ 100, -
Tasa consular Us $ 1 x DM 1,00Ges
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TRADUCCION OFICIAL No. 5133
de un documento escrito en Aleman, el cual para su identificacidn

se sella con el sello de la traductora, 1lo mismo que la

presente.—

(A continuacién del poder conferido a GERMAN CAVELIER, tpa. 832;
GONZALO PERDOMO, tpa. 831; EMILID FERRERD tpa, 31929; vy LUZ
CLEMENCIA DE PAEZ, tpa 23535; domiciliados en la Car;era 4 No.
72-35, Bogota, Colombia, por la HOEHR INGER INGELHEIM
INTERNHT&&NAL BGMEH, domiciliada en D-33214 Ingelheim am Rﬁein,

RFA, a través de sus representantes los Srs. Dr. Dieter Laudien y

Dr. Gerhard Huber:)

Legalizacion

FProtocolo notarial No. 2&43%/95 V

Certifico la autenticidad de las firmas antecedentes puestas ante

mi por los sefiores:

1. Dr. Dieter Laudien, Dipl. Chim., domiciliado en 55127 Mainz,

2. Dr. Gerhard Huber, abocgado, domiciliad}

a quienes conozco en persona.

5 NI N ST s
g:m BATARD BHXTY pay d Kt
£ g0h BUSLEA, RAMD CONATAD HUe A G
j Comaits éou 14 FuTocosia i
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Igualmente certifico, por haber examinado en la fecha el Registro

de Comercio del Juzgado Municipal de Bingen, HR B 1043, que 1la

firma Boehringen Ingelheim International 6GmbH, domiciliada en

JIngelheim am Rhein, est4 inscrita bajo el No. HR B 1063 en el

Registre de Comercio del Juzqado Municipal de Bingen vy que los
sefores Dr. LLaudien vy Dr. Huber, en su calidad de apoderados,

estan facultados para representar conjuntamente a la sociedad.

Ingelheim am Rhein, 12 de diciembre de 1795/hiin

Fdo.: firma ilegible
{Hilo y cblea roja en relieve:) El notario suplente
El notario suplente — Ingelheim del notario de Ingelheim

Prof. Dr. Meirich

(des sellos redondos en tinta del Tribumal Regional de Mainz)

FI0 E L

Se certifica la autenticidad de 1la firma antecedente del Dr.

Feter Wirth, como notario suplente del Pr%;_ A\NEﬁ:1Ch nntarlu

de Ingelheim, y la del sello oficial que

se certifica que el mencionado notario

realizar ese acto oficial.

Mainz, trece de diciembre de mil novecientos

noventa vy cinco
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£1 Presidente del Tribunal Regional ot "
{E) Fdo.: firma ilegible

(Dr. Hanns Paul TGttenberg) . -

[

Costas

Perechos de legalizacién
(Valor:DM 5.000,-)

JVEKestd del 26 de julio 1957
Gacetas Oficial I Pag. 861

DM 20,--

Mainx, 13 de diciembre de 199G
Fdo.: firma ilegible

Inspector

EM ESPAfIOL: La legalizacicon de las fTirmas antecedentEE poes el

...:.- -——

Consulado de Colombia en Muanich bajo el No. 169 de;

P
n uf? 1EXE
IIH;:_

m

diciembre de 199%, vy por el Ministerio de Rela:;unes Eﬂte Eies
i - = id
mn.
de Colombia bajo =1 No. 051406 del 4 de enero de {986, o T
S = 3
Pagados derechos y Fondo Rotatorioc US% 106,—— e = =

— e i o —

ES TRADUCCIOM FIEL ¥ COMPLETA, de la cual se deja copia_en los

archivos de estas oficinas para su confrontacidn.
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R } CAVELIER
Teieran 571 e r-'_s'uo- " ABOGADOS CORRIO ELECTRONICO MUNDIAL: CAVE
) T TeLero
Taca ssa2¢’ CAVE CO EDIFICIO SISKI . ELEFONO (371 11} 1120100
11317407373 CAVE UC CARRERA 49, No. 72-23 CanLes: CAVELEYES

BOGOTA 8, COLOMBIA

Sefior Jefe de la

DIVIBION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio
E. S. D.

o«

Poderdante: PBOFFRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL. GMBH

Poder conferido el: 12-12-85.

Yo, GERMAN CAVELIER, obrando en m1 ¢alidad de apoderado -

principal del poderdante arriba menc1onado atentamente
manifiesto a Usted que sustituyo el 'poder ' que me ha sido
conferido en la persona del doctor EMILIO FERRERO, Abogado con
Tarjeta Profesional Neo. 31. 929, con todas las facultades que me
fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucidén conforme--al articulo 66 del
Cédigo de Procedimiento Civil ya que 1los otros sustitutos
faltan en este momento.

Senor Jefe,
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GERMAN CAVELIER
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CAVELIER
ABOGADOS

EDIFICIO SISKI
CARRERA 4a N°72-36
BOGOTA, 8 — COLOMBIA

CESION

cnz(yhr.-zs

ASSIGNMENT

Yo, (nosotros) abajo firmado (5)

1. Andree JUNG
2. Michael SPALLEK

I (we), the undersigned

1. Andree JUNG
2, Michael SPALLEK

Domiciliado(s)
en

1. Hauptstrasse 145, 55743 Idar-Oberstein, Alemania
2. Stauferring 40, 55218 Ingelhelm, Alemania

of

1. Hauptstrasse 145, 55743 [dar-Oberstein, Alemanis
2. Stauferring 40, 55218 Ingelhelm, Alemania

Declaro{amos) bejo juramento ser tmico(s) y verdadero(s)

inventor(es) de la invencién: ATOMIZADOR! PARA LA DIS-
TRIBUCIO!N DE LIQUIDOS PARA: FINES MEDICOS

state(s) under oath to be sole and truc inventor(s) of the invention:

“Atomizer for distributing liquids for medical purposes”

%Iuo{ums) asl mismo que cedo{cmos) y transfiero{crimos), sin
Limitacién, a favor de la sociedad

Boehringer Ingelheim International GmbH

state as well, that essign, without rescrvations or limitations in favour
of Boehringer Ingelheim International GmbH

constituida y existente de conformidad con las leyes de

& corporation constituted and cxisting in conformity with the laws of

Alemania Germany
domicilisdoen  Blinger Strasse 173, 55216 Ingelheim, Domiciled in Binger Strasse 173, 55216 Ingelhelm,
Alemania Germany

todos los dcrechos inhcrentes a dicha invencidn y que la citada
Compaiifa queda facultada para solicitar en su nombre la patente de
invencidn correspondiente en la Repdblica de Colombia.

all rights inhcrent to said invention end that the ebove mentioned
company hercby is enabled to apply. in its name, for the corresponding
patent invention, in the Republic of Colombia

Dado y firmado hoy/Given and signed tis ()9 /4 $72006

en/in Ot:ladw'nq

grnary

Firma/Signature

{’4"“’“6%“‘}

Andree JUNG

© CAVELIER ABOGADOS
WPPODEOI- 374

[}

Michae]l SPALLEK



CERTIFICACION NOTARIAL (INDIVIDUOQ)
Alos dias del mes de

UR.Nr. 193472008

NOTARIAL CERTIFICATION (INDIVIDUAL)

Onthis _ 25th  dsyof _ September

de200 _ Ante mi, Notario Piiblico de

200 6 before me, a Notary M of
Ingelheim

comparecid(eron) personalmente

personally sppeared Mr.Andree Jung and

Mr.Micheel Spallek~-===————-ceea-

a quien(es) doy fe de conocer y me consta que es(son) la(s)
persona(s) firmante(s) del documento que precede, y quien(cs)

tiene(n) capacidad le lo

to me known, and known to me to be the person(s) who executed
that foregoing document, and who MeM(have) legal capacity to
execute it.

’
NOTARIO PUBLICO-NOTARY RSBENX L/" /

APOSTILLE
Conventlon de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Country: ... msssassnennscssssssenes
This public document

2. hasbeensigned by .....ccccciiiiiiiiiiiiiiiin e e o

3. actinginthecapacityof ..........cccviiiiiiiiiciiiiiiniinannn

4 bears the seal/stamp of ..........cceevvirirnrcicirr e en

Certified

5. Bl 6.the..cvvvriricreiiiricnirenn

N O RR

T TN
. 9.  Seal/stamp 10. Signature

© CAVELIER ABOGADOS
WPPODEOI- 374



Gebabhr fiir die Ertsilung
der Legalisation

Wert: 20.000,00 €
JVKosiO v, 26.7.1957
i.V.m. § 45 KostO

Gebohr: 18,00 €

Mainz, 11.10.08

. Slegel/Stempel

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1861)
. Land: Bundesrepublik Deutschland
Dlese dffentiiche Urkunde
. ist unterschrieben von Alfred Fuchs In Ingelheim
. in seiner Eigenschatt als Notar

. i@ ist versahen mit dem Alfred Fuchs - Notar in Ingelheim

Siegel/Stempel am Rhein
Bostiitigt
. in Mainz 6. am 11.10.2008

. durchden Présidenten des Landgerichts

. unter Nr. 1422/2006

10. Unterschrift
in Vertretung:

br, Aarago Ate,
{Dr. Harald Binz)
Vizeprasident

°*
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TRADUCCION OFICIAL No. 11644
de un documento escrito en Aleman, efectuada por Luz Amiaga de Herber,
resolucién del Ministerio de Justicia 589 del 6 de marzo 1978.-

Traduccién de los sellos y autenticaciones en aleméan que aparecen a continuacién
de un documento de Cesion, escrito en espaiiol e inglés, por medio del cual los
sefiores

1. Andree JUNG
2. Michael SPALLEK

domiciliados en

1. Hauptstrasse 145, 55743 idar-Oberstein, Alemania
2. Stauferring 40, 55218 Ingelheim, Alemania

declaran bajo juramento ser Gnicos y verdaderos inventores de la invencion
"Atomizador para la distribucién de liquidos para fines médicos”

y declaran asl mismo que ceden y transfieren sin limitacion a favor de la sociedad
Boehringer ingelheim International GmbH, constituida y existente de conformidad
con las leyes de Alemania, domiciliada en Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim,
Alemania, todos los derechos inherentes a dicha invencién y que la citada
compafila queda facultada para solicitar en su nombre la patente correspondiente
en la Repiblica de Colombia. Hay dos firmas ilegibles de los mencionados
sefiores. Dado y firmado en Ingelheim el 25 de septiembre de 2006.

Sigue certificacién notarial en inglés de las firmas antecedentas por el notario de
Ingelheim, Alfred Fuchs, el 25 de septiembre de 2006 bajo UR No. 1834/2008.
Fdo.: firma ilegible.- (Hilo y oblea notarial en relieve).

Resclucion No 538 Minuaticia



Costas
Derechos de lagalizacitn

Valor: 20.000,00 €
JVKostO del 26.7.1957

en combinacion con Art. 45 KostO

Derachos: 18.00 €
Mainz, 11.10.08
Fdo.: firma llegible

Inspeciora oficial

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pals: Repiblica Federal de Alemania

Este documento pliblico

2. Ha sido firnado por Alfred Fuchs

3. Actuando en calidad de notario

4. Lleva el sello oficial del notario de Ingelheim am Rhein, Alfred Fuchs

o 8
Certificado : 2 = 8
2= » Dw
5. en Mainz 6. el 11.10.2006 SE g
7. por el Presidente del Tribunal Regional s ~ 25
8. bajo el No. 1422/2008 B g Hg
9. Sello 10. Fima w O
Tribunal Regional de Mainz Fdo.:ilegible “° 5
(sello redondo No. 15) (Dr. Harald Binz) 2
Vicepresidents
ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, de la cual se deja copia éijzios:archivos de
estas oficinas para su confrontacion, JEE = F
-, i -8
Py P u'l
g5 TV g3

Bogota, 29 de octubre de 2008.

C. 1838
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'(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG 4
N\

Weltorganisstion fOr gelstiges Eigentum BP0
s Iotermationales Biiro rrey | 8 TR0 e R ARG
(43) Internationales VerOifenthichungsdatum (10) Internationale VerGiTentlichungsnummer
17. November 2005 (17.11.2005) PCT WO 2005/107837 Al
(51) Internaflonle Patentkiassifikation”: AGIM 1500, (71) Anmelder (fir alls Bestimmungsstaaten mit Ausnahme
BOSB 11/00 von US): BOEHRINGER INGELHEIM INTERNA-
TIONAL GMBH [DE/DE]; Binger Strasse 173, 55216
(21) Internailonales Aktenzaichen: PCT/EP2005/004792 Ingelheim (DE).
(22) Internationales Anmeldedatum: (72) Erflnder; und

3. Mai 2005 (03.052005) (75) Erfinder/Anmelder (nur fir U/S): JUNG, Andree
[DE/DE]; Haoptsirasse 145, 55743 Idar-Oberstein (DE).

(25) Einrdchungssprache: Deutsch SPALLEK, Michael [DE/DE]|; Wolfenstrasse 14, 55218
Ingetheim (DE).
(26) VerBflentlichungssprache: Deutsch
(74) Gemelnsamer Verireter: BOEHRINGER INGEL-
(30) Angnben zur Prioritiit: HEIM INTERNATIONAL GMBH; Binger Strasse 173,
102004 021 789.0 3. Mai 2004 (03.05.2004) DB 55216 Ingelheim (DE).

[Fortsetrung ayf der niicksten Ssite]

(54) Title: ATOMIZER FOR DISTRIBUTING LIQUIDS FOR MEDICAL PURPOSES
(54) Bexelchnung: ZERSTAUBER ZUM AUSBRINGEN VON FLOSSIGKEITEN FUR MEDIZINISCHE ZWHECKE

{S7) Abstract: The invention relates to an atpmizer
for distributing liquids from et least one cartridge
inserted in the atomizer and 10 a cartridge and to
8 sysiem comprising an atomizer and = cartridge
inserted therein. Atomizars (1) of the aforementioned
kind are for cxample required for tha application
of inhalable Hquid phermacrutical formulations and
comprise, as thc cssential structural components,
a cartridge holder (4), ermanged in ths housing (3),
a mouthpiece (5) configured on the housing (4),
in which an atomizer device (6) is located, and a
connecting pipo system (7) which interlinks the
atomizer devico (6) and the cartridge holder (4). The
ammizer devico (6) comprises at least one nozzle base
(8) and the connecting pipe system (7) comprises
at least one channel (9) with a tobuler piston (10)
slidably guided therein, whorcby sald tubular piston
(10) compriscs a valve base (21). According o a
first embodiment, the atomizer (1) is provided with
a [rst twbalar piston (10m), slidably guided in a first
channel (92), end a second tubular piston (10b),
sldably guided In a second channel (9b), and the first
tubular piston (10s) and the second tobular piston
(10b) extend into the cartridge holder (4).
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I,’IIII'III//’_/‘II: (m Mlmll: Es wird ein Zerstuber
fir medizinische Zweclw zum Ansbringen won
Flisgigksiten aus mindestens einer in den Zerstiluber
einsetzbaren Knrtusche sowle eine Kartusche und
cin System bastshend auns einem Zerstiuber und
einer darin cinsctybaren Kartusche beschricben.
Derartige Zerstiiuber (1) werden beispielsweiso fir
die Applikation von inhalatlv wirksamen flinsigen

[Fortretzung auf der niichsien Selte]
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(81) Bestlmmungestuaien {soweit nicht andars angegeben. filr
Jede verfigbare nationale Schurzrechizart): AE, AG, AL,
AM, AT, AU, AZ  BA, BB, BQ, BR, BW,BY, BZ, CA,CH,
CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, BC, BE, EG, ES,
F1, B, GD, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE,
KG, KM, KP, KR, KZ, LC, LK, LR, L8, LT, L1J, LV, MA,
MD, M3, MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NI, NO, NZ, OM,
PG, PH, PL, PT, RO, RU, SC, SD, SE, 3G, SK, SL, SM, SY,
T3, T™M, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU,
ZA, 7M, ZW.

(84) Bestimmungustanten {soweit nicht anders angegeben, fir
Jede verfighare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG,

ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU,
TJ, TM), curopitisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK,
EE, BS, FI, FR, GB, GR, HU, I, IS, IT, LT, LU, MC, NL,
PL, PT, RO, SR, SI, SK, TR), OAFI (BF, BJ, CF, CG, CI,
CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, 5N, TD, TG).

VertTenllicht:
—  mit iiernationalem Recharchenbericht

Zur Erkl3rung der Zwelbuchsiaben-Codes und der anderen Ab-
kitrzungen wird auf die Erklirungen ("Guidance Noies on Co-
dex and Abbreviations™) am Anfang jeder regulliren Ausgabe der
PCT-Gatetie varwiesen.

Arzncispoffformulierungen benBtigt und umfassen als wesentliche Baugruppen einen in dem Gehlluse (3) angeordneten Kartuschan-
halter (4), ein an dem Gehiluse (3) ausgebildetes Mundstlick (5), in welchem eine Zerstbubungsvorrichtung (6) angeondnet ist, und
oin Verbindungsrohrsystem (7), welches die Zarstlubungsvorrichiung (6) und den Kertuschenhalter (4) verbindet, wobel de Zex-
stiubungsvorrichtung (6) mindestens einen Dilscakfrper (8) und das Varbindungsrohrsystem (7) mindestens einen Kanal (9) mit
sinam darin verschisbbar gelagerten Hohlkolben { 10) aufwelst, wobei der Hohlkolben (10) einan Vontilkrper (21) umnfasst. GemiB
eincr craien Ausfihrungsform weist dor Zerstituber (1) elnen, in cinem ersten Kanal (9a) verschiebbar gelagartan erten Hohikolben
(10a) und einen in einem zweiten Kanal (9b) verschiebbar gelagerten zweiten Hohlknlban (10b) auf, wobei der erste Hohllkolben
(10a) und der zwaite Hohlkolben (10b) in den Kartuschenhalter (4) hineinreicht.

Vv



WO 2005/107837 PCT/EP2005/004792

Zerstiuber zum Ausbringen von Flissigkelten flir medizinische Zwecke

Die Erfindung betrifft einen Zerstduber zum Ausbringen von Fiissigkeiten fir
medizinische Zwecke, beispielsweise pharmazeutischen Wirkstoffformulierungen,
aus mindestens einem in den Zerstauber einsetzbaren Behaiter fir die Flssigkeit
(Kartusche) sowie eine Kartusche und ein System bestehend aus einem
Zerstauber und einer darin einsetzbaren Kartusche.

Die bekannten Zerstduber umfassen als wesentliche Baugruppen einen in dem
Gehéiuse angeordneten Kartuschenhalter, ein an dem Gehause ausgebildetes
Mundstlck, in weichem eine Zerstiubungsvorrichtung angeordnet ist, und ein
Verbindungsrohrsystem, weiches die Zerstiubungsvormichtung und den
Kartuschenhalter verbindet, wobei dle ZerstAubungsvorrichtung mindestens einen
D{senkbdrper und das Verbindungsrohrsystem mindestens einen Kanal mit einem
darin verschiebbar gelagerten Hohlkolben aufweist, wobel der Hohlkolben einen
Ventilkbmper umfaft.

Die in den Zerstubern seingesetzten Hohlkolben umfassen einen Ventilkdrper. Der
Ventilkdrper ermdglicht bei einer Abwértsbewegung des Hohlkolbens in einer
gedifneten Stellung ein Einstrdmen der Formullerung oder bereits gemischten
Formullerungen in den in Strdmungsrichtung hinter dem Hohlkolben liegenden
Abschnitt des Kanals. Bel einer Aufwéartsbewegung des Hohlkolbens verschiieBt
der Ventilkdrper den Hohikolben und bei weiterer Aufwirisbewegung wird die in
Strémungsrichtung hinter dem Hohlkolben befindliche Formulierung oder das
Gemisch auf den gewiinschten Druck verdichtet.

Derartige Zerstduber werden fOr die Applikation von inhalativ wirksamen fllssigen
Arzneistoffformulierungen bendtigt, wobei dle flissigen Formulierungen hohen
Qualitatsstandards genligen missen. Um elne gute Wirkstoffverteilung der
Wirksubstanzen in der Lunge zu erhalten, bietet sich die Applikation einer
fiassigen, auf Treibgase verzichtenden Formullerung mittels datlir geeigneter

BESTATIGUNGSKOPIE
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WO 2005/107837 PCT/EP2005/004792 F

Zerstauber oder inhalatoren an. Basonders geelgnaf sind soiche Zerstauber, die
eine kleine Menge einer fllissigen Formulierung in der therapeutisch notwendigen
Dosierung binnen weniger Sekunden in ein therapeutisch-inhalativ geeignetas
Aerosol vemebein kdnnen. Dabei solite die Vernebelungsdauer zeitlich optimiert
sein, um eine optimale Lungendeposition zu garantieren. Im Rahmen der
vorliegenden Erfindung sind soiche Vemebler bevorzugt, bei denen bereits eine
Menge von weniger als 100 Mikroliter, bevorzugt weniger als 50 Mikroliter, ganz
bevorzugt weniger als 20 Mikroliter Wirkstoffldsung mit einem Hub oder wenigen
Haben zu einem Aerosol mit einer durchschniitlichen Teilchengrée von weniger
als 20 Mikrometemn, bevorzugt weniger als 10 Mikrometem, vernebelt werden.

Eine derartige Vorrichtung zur treibgasfreien Verabreichung einer doslerien
Menge elnes flissigen Arzneimittels zur Inhalatven Anwendung wird
beisplelsweise in der intemationalen Patentanmeldung WO 91/14468 “Atomizing
Device and Methods" oder auch in der WO 97/12687 ausfihrich beschrieben. In
einem soichen Zerstauber wird eine Arzneimittelldsung mittels hohen Drucks von
bis zu 500 bar in ein lungengéngiges Aerosol Oberfihrt,

In den bekannten Zerstdubern werden die Wirkstoffformulierungen als L8sungen
in einem Reservoir galagén. Dabei ist es notwendig, dass diese verwendeten
Ldsungen eine ausreichende Lagerstabilltht aufwelsen und gleichzeltly so
beschaffen sind, dass sie dem medizinischen Zweck entsprechend mbglichst ohne
weitere Manipulation direkt appliziert werden kdnnen. Femer dlrfen sle keine
Bestandteile aufweisen, die mit dem Zerstiuber wechseiwirken kénnen, so dass
weder der Zerstduber noch die Ldsung oder das erzeugte Aerosol Schaden
nimmt.

Zur Vemebelung der Ldsung wird eine spezielle Dlse verwendet, wie sie
beispielsweise die WO 84/076807 oder die WO 99/16530 beschraibt.

Eine weitarentwickelte Ausflhrungsform des. bevorzugten Inhalators wird auch in
der WO 97/12687 offenbart.

¢
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Aufgrund seiner zylinderahnlichen Form und einer handlichen Gré3e von weniger

als 9 bis 15 cm in der Lange und 2 bis 4 cm in der Brelte kdnnen die bekannten

ZerstAuber jederzeit von dem Patienten milgefhrt werden. Der ZerstAuber

verspriht ein definlertes Volumen der Arzneimittelformulierung unter Anwendung

hoher Driicke durch kieine Ddsen, so dass inhalierbare Aerosole entstehen.

Die EP 0918570 beschreibt einen Zerstduber flr Nasensprays, der als
Kemelemente einen federbetriebenen Kolben und eine Ddseneinrichtung enthait.
Zwischen dem Kolben und der Diise kann ein Behalter eingelegt werden, der
bodenseitiy einen Stempel aufweist und kopfseitig (ber eine Dichtung
verschiossen ist. Diese Dichtung des Behélters wird vor dem ersten Gebrauch
durch Bewegen der extemen, in dem Zerstiuber integrierten DOse durch die
Dichtung hindurch gedfinet.

Die beschriebenen Zerstiuber sind jedoch primér fir die Abgabe von stabilen
Losungsformulierungen geeignet, d.h. fir Formullerungsbestandteile, die stabil
miteinander gemischt und lingere Zelt gelagert werden kdnnen. So ist es
beispielswelse bei Kombinationspraparaten, die mindestens zwei Wirkstoffe
beinhalten, Voraussetzung, dass die zu verabreichenden Wirkstoffe z.B. bei dem
selben pH-Waert in dem selben L8sungsmittel stabil sind.”

Aus dem Stand der Technik sind auBerdem verschiedene Prinzipien von Geraten
zur Verabreichung von Medikamenten bekannt, die vor fhrer Verabreichung
getrennt aufbewahnt werden, aber sodann als Mischung dem Patienten 2ur
Verfagung stehen.

Aus WO02004/011068 ist ein elektronisches System zur Verabreichung von
Medikamentenmischungen bekannt.

wWQ02004/011071 offenbart ein System zur Verabreichung von Medikamenten,
wobel die beiden Medikamentenbehalter von unterschiedlicher Bauart sind.

A
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Die WO02004/011067 und 011070 offenbaren ebenfalls Systeme zur

Verabreichung von Medikamentenmiachunben. wobei in der 01170 die

Verabreichung von mehreren co-formulierten Medikamenten mit elnem

Medikament, welches sich nicht zur Co-Formulierung eignet, beansprucht wird.

W02004/011067 beansprucht ein einfaches System zur Verabreichung von
Medikamenten, die in getrennten Behafnissen aufbewahrt werden, jedoch als
Mischung dem Patienten verabreicht werden kbnnen.

Der Erfindung lag nunmehr die Aufgabe zugrunde, einen Zerstauber
bereitzustellen, der es ermbglicht, auch Formulierungen zu lagem und zu
verabreichen, die nur unter vergleichsweise unterschiedlichen Bedingungen, wie
z.B. pH-Wen, Losungsmittel oder Hilfsstoffe, stabil gelagert werden kdnnen.

Darlber hinaus solite eine Kartusche 2zur Lagerung der Formullerungen
bereitgestellt werden.

Eine weitere Teilaufgabe bestand in der Bereitstellung eines Systems bestehend
aus einem Zerstauber und einer Kartusche.

Die Aufgabe wird erfindungsgemaB zunachst mit einem Zerstduber geldst, bei
dem In einem ersten Kanal ein erster Hohlkolben und in einem zweiten Kanal ein
zweiter Hohlkolben verschiebbar gelagert ist, wobei der erste Hohlkolben und der
zweite Hohlkolben in den Kartuschenhalter hineinreicht. Untar Hohlkolben wird ein
rohrfdrmiger Kolben verstanden, dessen AuBendurchmesser nur geringfigig
kisiner dimensioniert ist als der Innendurchmesser des Kanals. Der erste und
zweite Kanal sind Im Querschnitt vorzugsweise rund ausgeformte Bohrungen, die
im Wesentlichen parallel zueinander verlaufen. Dabei Obernehmen die Kanile
zwei Aufgaben. Zum einen dienen sle fir den darin gelagerten Hohlkolben als
Fihrung in axialer Bewegungsrichtung, zum anderen wird in ihnen die
Formulierung des Wirkstoffes auf dem Weg zum Disenkdrper hiridurchgeleitet.
Der Abschnitt des Kanals von dem Dasenkdrper bis zu dem in Strémungsrichtung
hinteren Ende des Hohlkolbens stelit gleichzeitig eine Druckkammer dar, deren

%



WO 2005/107837 PCT/EP2005/004792
-5-
Volumen sich bei elner Aufwarisbewegung des Hohlkolbens stetig verkieinert. Das
in Strdmungsrichtung llegende vordere Ende des Hohlkolbens ragt in den
Kartuschenhalter hinein. '

Vorteithafterweise umfasst die Zerstdubungsvorrichtung einen ersten Dasenkdrper
mit mindestens einem ersten DilsenauslaB und einen zwelten Dlsenkdrper mit
mindestens einem zwelten Dasenausiaf, wobei der erste Dlsenkdrper mit dem
ersten Kanal und der zweite Disenkdrper mit dem zweiten Kanal verbunden [st.
Bei dieser Ausfihrungsform werden zwei unterschiedliche Filissigkelten
vollstandig voneinander getrennt durch den Zerstduber geleitet und erst auBerhalb
des Gerites zu elner Aerosol-Wolke vereint. Hierdurch bedingt werden Kontakte
unterschiedlicher Formulierungen und daraus resultierende Reaktionen wahrend
der Lagerung und Zerstaubung minimiert.

Der erste DlisenauslaB des ersten Ddsenkdrpers und der zwelte DOsenauslaB des
zweiten DOsenkOrpers kdnnen zueinander genelgt sein, 8o dass die zwel
Flassigkeiten auBerhalb des Zerstiubers aufeinandertreffen und sich gegensaeitig
zerstauben.

Als besonders gdnstig hat es sich erwlesen, den ersten Dlsenkdrper mit zwei
Disenausidssen und dén zweiten D0senkdrper ebenfalls mit zwei
Dlsenauslassen zu versehen, wobel dle zwei Ddsenauslésse eines DisenkOrpers
bevorzugt zueinander geneigt sind. Hierbei werden zwei Flassigkeiten zaeitiich
parallel zersthubt, so dass zwei Aerosol-Wolken entstehen, die sich gegenseitig
durchdringen. Anstelle von zwel getrennten Dlsenausifissen pro Didsenkopt sind
prinzipiell noch weitere Disenausidsse maglich.

Geman einer anderen Ausfihrungsform weist die ZerstAubungsvorrichtung nur
elnen Dasenk&rper auf, wobei der erste und der zweite Kanal In den Diisenkdrper
geflhrt und mit jewells einem ersien und einem zweiten Disenausial versehen
ist. Hierbel entsteht aus den zwei austratenden FlOssigkeitsstrahien nach dem
Austritt aus getrennten Ddsenausi&ssen eine gemeinsame Aerosol-Wolke. Auch
bei dieser Ausfihrungsform sind der erste DisenausiaB und der zweite

R
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DisenausiaB des gemeinsamen Dilsenkdrpers zueinander geneigt, so daB sich
die beiden Flissigkeitsstrahlen vor dem Dlsenkdrper treffen, wodurch eine
gegenseitige Zerstubung erzielt wird. '

Mit Hilfle mehrerer getrennter DQOsenkdrmper, die jewells zwel oder mehrere
Dasenausidsse aufweisen, lassen sich dardber hinaus untsrschiedliche
PartikelgrdBen aus den unterschiedlichen Formulierungen gleichzeltly erzeugen.
So kann belspielsweise eine grdBere PartikelgroBe einer ersten Formulierung fir
die Behandiung der oberen Atemwege verabreicht werden und gleichzeltig eine
kieinere lungengéngige PartikelgrdBe der zweiten Formulierung flOr die
Behandlung der unteren Atemwege.

in einer welteren ganstigen Ausflhrungsform umfasst die
Zerstaubungsvorrichtung elﬁen Disenkdrper, vor dem in Strdmungsrichtung ein
Mischkanal angeordnet ist, in welchem der erste und der zweite Kanal
zusammengefahrt sind. Dieser Mischkanal filhrt dle bereits gemischte Lasung
dem Disenkdrper zu. Vorzugsweise sind auch bei dieser Ausfihrungsform zwei
zueinander geneigte Disenausiasse vorhanden, mit denen eine Aerosol-Wolke
erzeugt wird.

Altemativ zu der vorstehend beschrisbenen Ausfihrungsform kann die
Zerstdubungsvorrichtung auch einen Disenkdrper mit einer darin angeordneten
Plenumkammer aufweisen, in welcher der erste und der zweite Kanal
zusammengefahrt sind. Bei dieser Ausfihrungsform wurde der Mischkanal in den
Dasenkdmper veriegt und zur Abgrenzung der vorstehenden Ausflhrungsform als
Plenumkammer bezeichnet. Das Erzeugen der Aerosol-Wolke wird entsprechend
der vorstehend beschriebenen Ausflhrungsformen durchgefiihrt.

Die Aufgabe wird auch mit einem Zerstiuber geldst, bel dem mindestens einer der
Hohlkolben an seinem kartuschenhalternahen Ende In einen ersten und einen
zwelten Teilkolben aufgezweigt ist, wobei der erste und der zwelte Teilkolben in
den Kartuschenhalter hineinreicht. In dieser Ausgestaltung wird ein Hohlkolben In
einem Kanal verschiebbar gelagert. AuBerhalb des Kanals zweigt sich der

=



WO 2005/107837 PCT/EP2005/004792
. N,
Hohlkolben in zwei Teilkolben éuf. Die Aufbereitung des Gemisches aus belden
Formulierungen findet, abweichend von den 2zuvor baeschriebenen
Ausflhrungsformen, nicht in der Misch- oder Plenumkemmer sondem berelts in

dem Hohlkolben statt. Fiir das Erzeugen der Aerosol-Wolke kann auch dieser
Zerstduber in dem einzigen Dlsenkdrper einen ersten und einen zweiten
DasenausiaB aufweisen, der vorzugsweise jeweils zuelnander geneigt Ist,

In allen Ausfiihrungsformen kbnnen im Fall von mehreren Dlsenausifissen die
geneigten Diisenausldsse derart ausgerichtet seln, dass sie Strahirichtungen der
FlOssigkelten unter einem Aufprallwinkel von bevorzugt 20° bis 160°, besonders
bevorzugt 60° bis 150° und ganz besonders bevorzugt 80° bis 100° erzeugen.
Durch den Aufpraliwinkel wird maBgeblich der Impaktionsabstand bestimmt, das
heilt der Abstand von den Disenausiassen, in welchem sich beide Flissigkeiten
treffen. Dieser Impaktionsabstand darf nicht zu groB gewéhit werden, da
ansonsten keine ausreichende Zerstiubung stattfindet.

Die Diisenausldsse auf einem Dlsenkdrper sind vorzugswaeise in einer Entfermung
von 10 ym bis 200 um, bevorzugt von 10 um bis 100 um, besonders bevorzugt
30 um bis 70 um, am starksten bevorzugt 50 um angeordnet.

Vorteilhafterwelse ist der Ventilkdrper an dem in Strdmungsrichtung hinteren Ende
des Hohlkolbens angeordnet. Hierdurch wird ein Rackstrdmen der Formullerung
oder der gemischten Formulierungen in den Hohlkolben verhindert.

Gonstigerweise ist der mindestens eine Ddsenkdrper ortsfest an dem mindestens
einen Kanal befestigt.

Vorzugsweise ist der Kartuschenhaiter beweglich gelagert.

Zur Speicherung einer vorbestimmten Energiemenge kann in dem Geh#éuse ein
Spannelement angeordnet sein, Als Spannelement kann beispielaweise eine in
ihrer axialen Richtung spannbare Schraubenfeder dignen. Bei Betatigung einer
Ausidsetasto stelit das vorgespannte Spannelement die Energiemengse bereit und
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verschiebt den Kartuschenhalter in a@daler Richtung des Gehauses, d.h. in

Richtung der Zerstaubungavorrichtung. Die Eigenschaften des Spannelementes

bestimmen die auf die Formulierungen einbringbare Energiemenge und somit

weseantlich den erzlelbaren Fluiddruck der Formulierungen. Als Flulddruck werden

100 bar bis 700 bar, vorzugsweise 200 bar bis 500 bar, vorgesehen,

Die erste Tellaufgabe wird mit einer Kartusche geldst, weiche eine erste und eine
2weite Kartuschenkammer aufweist, wobe! eine erste Fllissigkeit in einer ersten
Kartuschenkammer und eine zwelte Fidssigkeit in elner rAumlich von der ersten
Kartuschenkammer getrennten zweiten Kartuschenkammer gelagert Ist. Hierbei
befinden sich belde Flussigkeiten in einer Kartusche, wodurch die Handhabbarkelt
beim Einsetzen der Kartusche vereinfacht wird.

Vorzugswelse welst die Kartusche eine formstabile Umfangs-, Deckel- und
Bodenwand auf.

Die weltere Tellaufgabe wurde durch ein System geldst, bei dem eine ersts
Flissigkeit in-einer ersten Kartusche oder Kartuschenkammer und eine zweite
Flossigkeit in einer raumlich von der ersten Kartusche oder Kartuschenkammer
getrennten zweiten Kartusche oder Kartuschenkammer bevorratet ist und bei dem
in die erste Kartusche oder Kartuschenkammer ein erster Hohlkolben und in die
zweite Kartusche ein zweiter Hohlkolben oder in die erste Kartusche oder erste
Kartuschenkammer ein mit dem Hohlkolben in Verbindung stehender erster
Teilkolben und in die 2welte Kartusche oder zwaeite Kartuschenkammer ein zweiter
Tellkolben einschiebbar ist, ' '

Zum besseren Verstandnis wird Im Folgenden die Erfindung anhand der Figuren
néher erlutert. Dabei zeigen dle:

Flg. 1: einen LAngsschnitt durch den Zerstiuber mit zwei
Dasenkdrmpern und zwel parallel verlaufenden Kandélen mit
darin gefGhrien Hohlkolben nach einer ersten
Ausfthrungsform mit zwel Kartuschenkammem in einer
Kartusche;
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Flg. 2:

Fig. 3:

Flig. 4:

Flg. 6:
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eine Ansicht gemé&B Fig. 1 mit einem Disenkdrper und zwei
parallel verlaufenden Kanalen mit darin gefiihrten Hohlkolben
nach elner zwelten Ausflhrungsform;

eine Ansicht gemén Fig. 1 mit einem Ddsenkdrper und einem
Mischkanal, in welchem der erste und zweite Kanal
zusammengefiihrt sind, nach einer dritten AusfOhrungsform;

eine Tellansicht gem&R Fig. 1 mit .einem Disenkdrper und
darin angeordneter Plenumkammer, in welcher der erste und
Zweite Kanal zusammengeflhrt Ist, nach einer vierten
Ausfihrungsform,;

eine Ansicht gemaB Fig. 1 mit einem Ddsenkdrper und einem
In Teilkolben aufgezweigten Hohlkolben nach einer fiinften
Ausfihrungsform; und die

elnen LAngsschnitt durch eine Kartusche mit einer ersten und
zweiten Kartuschenkammer.

Nachfolgend sind gleiche Teile mit denselben Bezugszeichen versehen.

Die Fig. 1 zeigt einen LAngsschnitt durch den Zerstuber 1 mit elnem ersten
Disenkdrper 8a und einem zweiten Disenkdrper 8b und zwei parallel
verlaufenden Kanalen Sa, Sb mit darin gefihrten Hohlkolben 10a, 10b nach einer
ersten Ausfahrungsform. Die Kandle 9a, 9b und die Hohlkolben 10a, 10b bilden
zusammen das Verbindungsrohrsystem 7

Der Zerstiuber umfasst ein .zweigeteiltes und gegeneinander verdrehbares
Gehause 3, Ober welches ein Spannelement 23 gespannt werden kann. Bel
Betétigung einer Ausldsetaste 24 wird eln topffdrmiger Schubtsller 27 freigegeben
und durch die Federkraft des Spannelementes 23 in Strdmungsrichtung 15 (slehe

' g
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Fig. 2) vorgeschoben. Dabel werden ebenfalls die beiden an dem Schubteller 27
befestigten und diesen durchlaufenden Hohlkolben 10a, 10b zusammen mit dem
Schubteller 27 vorgeschoben und verdichten dabel die zuvor in den Kanalen 9a,
9b angesaugten Flassigkeiten, die anschlieBend aus dem ersten Disenkdrper 8a
und dem zweitsn Ddsenkdrper 8b austreten. Dle Bildung von zwei separaten
Aerosolwolken erfolgt Ober jeweils in dem Ddsenkdmper Ba, 8b .angeordnete
Ddsenauslasse 11a, 118z, 11by, 11b;, das heiBt insgesamt vier Dlisenausl&sse.

Fir einen emeuten Gebrauch wird das Spannelement 23 wieder gespannt,
wodurch der Schubteller 27 und die Hohlkolben 10a, 10b in Abwartsbewegung
versetzt werden. Durch die Abwértsbewegung der Hohlkolben 10a, 10b wird aus
den Kartuschenkammem 2a, 2b die jeweilige Formulierung in den jeweiligen
ersten Kanal 9a oder zwelten Kanal b aufgezogen. In dieser Abwartsbewegung
sind die belden Ventilkdrper 21a, 21b in einer Durchlassstellung.

Bel Betatigung der Ausidsetaste 24 werden die Hohlkolben 10a, 10b in axialer
Richtung 25 des Gsehauses 3 verschoben, das heiBt In eine Aufwartsbewegung
versetzt. Hierbei schlieBt der jeweilige Ventilkdrper 21a, 21b selbsttitig den ersten
Hohlkolben 10a oder den zweiten Hohikolben 10b ab und ermdglicht dadurch die
Verdichtung. Die Ventllkdrper 21a, 21b befinden sich an dem hinteren Ende 22 (s.
Fig. 2) des jewseiligen Hohlkolbens 10a, 10b.

Wahrend der Aufwartsbewegung des ersten Hohlkolbens 10a und des zweiten
Hohlkolbens 10b umschliet der Patient mit seinem Mund das an dem Gehause 3
ausgebildete Mundstick 5 und kann das Aerosol inhalleren. Das Mundstlck 5
kann mit dem Verschlussdeckel 26 abgedeckt werden.

In der Ausflhrungsform gemaB der Figur 1 sind die Kandle 8a, b mit jeweils
eigenen Disenkdrpem 8a, 8b versehen. Die Diisenkdrper 8a, 8b weisen zum
Durchtritt der jeweiligen FlOssigkeit an dem ersten DlsenkOrper 8a zwei
Dasenausidsse 11a;, 11az und an dem zweiten Disenkdmper 8b zwei weltere.
Didsenausiisse 11b,, 11b; auf. Die Dillsenauslifisse 11b,, 11b, des zweiten
Dasenkdrpers 8b sind derart ausgerichtet, dass sich die Filssigkeitsstrahlen, die
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unter der Strahirichtung 12 aus den Dasenausldssen 11by, 11b; austreten, im
impaktionsabstand 14 treffen. Gleiches gilt fir die aus dem ersten Ddsenkdrper 8a
aus den Disenausiassen 11a,, 11az austretende FlOssigkeit. Es entstehen auf
diese Welse zwei getrennte Aerosol-Wolken, die sich miteinander vermischen.

Die Dlsenauslisse 11a,, 11a; des ersten Disenkdrpers 8a sind ebenso wie die
Disenauslasse 11b,, 11b; des zweiten Dlsenkbrpers 8b in der Entlernung 14a
jeweils zueinander beabstandet.

Dle Figur 2 zelgt eine zweite Ausfihrungsform des Zerstiubers, bei der die Kanale
9a, 9b im Bereich der Zerstiubungsvorrichtung 8 in einem gemeinsamen
Ddsenkdrper 8 hineinlaufen und dort dber einen getrennten einzelnen ersten
DisenausiaB 11a und einen zweiten einzelnen DisenauslaB 11b austreten.

Wie in der Figur 2 zu sehen ist, treten die jeweiligen FlGssigkeiten unter einer
Strahlrichtung 12 aus und treffen sich vor dem Zerstduber 1. Die Fllssigkeiten
treffen dabei unter dem Aufprallwinkel 13 zusammen. Durch das
Aufeinandertreffen der Formulierungen wird eine besonders feine Vernebelung
und Durchmischung der Formulierungen erzielt, wobei bei dieser AusfGhrungsform
eine Aerosol-Wolke aus beiden Fllssigkeiten erzeugt wird.

Die Figur 3 stellt eine dritte AusfOhrungsform der Erfindung dar, bel der der Kanal
9 als Mischkanal 16 ausgebildet'ist, das heiBt in dem Mischkanal 16 vereint sich
der erste Kanal 9a und der zweite Kanal 9b. In dem Kanal 9a und dem Kanal 8b
sind jeweils Hohlkolben 10a, 10b verschlebbar gelagert.

In der Ausfilhrungsform gemaB der Figur 3 erfolgt ein Mischen der beiden
Flussigkeiten bereits beim Ansaugen, das helt bei einer Abwartsbewegung der
beiden Hohlkolben 10a, 10b.

Bel einer Aufwértsbewegung der beiden Hohlkolben 10a, 10b wird dle jewsils
zuvor angesaugte und in dem Kanal Sa, 9b befindliche Formulierung verdichtet
und in Richtung des Dlsenkdrpers 8 ausgeschoben. In der Darstellung der Fig. 3

LY
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ist ein DisenauslaB 11a sichtbar, Eine Vermischung der Gber den Hohlkolben 10a
aus der ersten Kartuschenkammer 2a und der dber den Hohlkolben 10b aus der
zweiten Kartuschenkammer 2b angesaugten Formullerung erfolgt bei dieser
Ausfihrungsform also in dem Mischkanal 16. Eln Zurlickstrdbmen aus dem
Mischkanal 18 zurlck in die Kartuschenkammer wird durch die Ventile 21
verhindert.

In der Figur 4 ist eine vierte Ausflhrungsform der Erfindung gezeigt, bei der
anstelle des in Figur 3 zu erkennenden Mischkanals 16 eine in dem Dlisenkdmer
8 angeordnete Plenumkammer 17 ausgebildet ist. In dleser Plenumkammer 17
enden die Kandle 9a, 9b, so dass dort bei elner Aufwértsbewegung der
Hohlkolben die Durchmischung der Formullerungen stattfindet. Abwelchend von
der Ausfihrungsforrn gemé&n der Fig. 3 findet das Mischen nicht beim Ansaugen,
sondem beim Ausbringen statt.

Die Figur 5 zeigt eine weitere finfte altemative Ausfihrungsform, bel der In einem
Kanali 9 ein Hohlkolben 10 verschiebbar gelagert ist. Der einzige Kanal 9 endet in
Strdmungsrichtung 15 in dem Disenkdrper 8, durch welchen das Ldsungsgemiach
Gber die Ddsenausl@sse 11a, 11b austreten kann. Sichtbar ist in der Darstellung
der Figur 5 nur der erste DisenausiaB 11a. AuBerhalb dea Kolbens 9, im Bereich
des kartuschenhaltemahen Endes 18 des Hohlkolbens 10, zweigt sich der
Hohlkolben 10 In einen ersten Teilkolben 19 und einen zweiten Teilkolben 20 auf.
. Dabel erstrecken sich belde Teilkolben 19, 20 in den Kartuschenhalter 4.

Abweichend von den zuvor dargesteliten Ausflihrungsformen befinden sich in dem
Kartuschenhalter 4 zwel kdrperlich getrennte Kartuschen, namlich eine erste
Kartusche 55 und eine zweite Kartusche 56. Diese Ausfiihrungsform ist weniger
bevorzugt.

Die Fig. 6 zeigt elne erfindungsgeméBe Kartusche 2 mit einer zylindrischen
Kartuschenkammer 2a und einer daneben befindlichen ebenfalls zylindrischen
Kartuschenkammer 2b.,

o
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Belde Kartuschenkammern 2a, 2b weisen elgene Innenwandungen 57, 58 auf, die
beabstandet zu der Umfangswand 50 und der Bodenwand 52 angeordnet sind.
Die Deckelwand 51 ist durch EinfOhrhilfen 59 durchb-rochen. in weiche die
Hohikolben 10a, 10b eingreifen kdnnen und nach Durchstechen der
Verschlussmembran 51a in die erste Kartuschenkammer 2a und die zweite
Kartuschenkammer 2b elngeschoben werden kdnnen.

N
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Patentanspriche

ZerstAuber zum Ausbringen von Flissigkeiten fir médlzinischa Zwecke aus

mindestens einer in den ZerstAuber (1) einsetzbaren Kartusche (2, 55, 56),

umfassend

- einen in dem Gehéause (3) angeordneten Kartuschenhalter (4),

- ein an dem Gehduse (3) ausgebildetes Mundstiick (5), in weichem
eine Zerstiubungsvorrichtung (6) angeordnet ist, und

- ein Verbindungsrohrsystem {7), welches die
Zersthubungsvorrichtung (6) und den Kartuschenhalter (4) verbindet,
wobei die Zerstdubungsvorrichtung (6) mindestens einen
Ddsenkdrper (8) und das Verbindungsrohrsystem (7) mindestens
einen Kanal (9) mit einem darin verschiebbar gelagerten Hohlkoiben
(10) aufweist, wobei der Hohlkolben (10) einen Ventilkdrper (21)
umfaBt,

dadurch gekennzsichnet,

dass in einem ersten Kanal (8a) ein erster Hohlkolben (10a) und in sinem

zweiten Kanal (Sb) ein zweiter Hohlkolben (10b) verschiebbar gelagert sind,
wobei der erste Hohlkolben (10a) und der zweite Hohlkolben (10b) in den
Kartuschenhaiter (4).hineinreicht. (Fig.1, Fig. 2, Fig. 3, Fig. 4)

Zerstduber nach Anspruch 1, dadurch gekennzelchnet, dass die
Zerstéubungsvorrichtung (6) einen ersten Ddsenkdmer (Ba) mit mindestens
elnem ersten DasenauslaB (11a) und einen zweiten Diisenkdrper (8b) mit
mindestens einem zweiten DlsenauslaB (11b) umfasst, wobei der erste
Disenkbrper (8a) mit dem ersten Kanal (9a) und der zweite Dasenkdrper
(8b) mit dem zweiten Kanal (9b) verbunden Ist. (Fig. 1)

Zerstiuber nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass der erste
Ddsenauslal (11a) des ersten Disenkdrpers (8a) und der zweite
DasenauslaB (11b) des zweiten Disenkdrpers (8b) zueinander geneigt
sind.
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ZerstAuber nach Anspruch 2'. dadurch gekennzeichnet, dass der erste
Dasenkdrper (8a) zwei DOsenausidsse (11a;, 11az) und der zweite
Dossnkdrper (Bb) zwel DOsenauslasse (11bs, 11bs) aufweist, wobel die
zwei Dlssnauslisse (11a,, 11az 11bs, 11ba) eines Diisenkérpers (8a, 8b)
zueinander geneigt sind.

ZorstAuber nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
Zerstaubungsvorrichtung (6) einen Disenkdrper (8) aufweist, wobei der
erste und der zweite Kanal (9a, 9b) in den Ddsenkdrper (8) geflhrt und mit
joewsils einem ersten und einem zweiten DOsenauslaB {(11a, 11b) versehen
ist (Fig. 2).

Zerst&ube} nach Anspruch 1, dadurch gekennzelchnet, dass die
Zerstadubungsvorrichtung (6) einen Dhsenkbrper (8) umfasst, vor dem in
Strdmungarichtung (15) ein Mischkanal (16) angeordnet ist, in weichem der
erste und der zweite Kanal (9a, 8b) zusammengefahrt ist (Fig. 3).

Zorstduber nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
Zerstdubungsvorrichtung (6) einen Dlsenkdrper (8) mit einer darin
angeordneten Plenumkammer (17) aufweist, in welcher der erste und der
zweite Kanal (9a, 9b) zusammengefihrt ist. (Fig. 4)

Zerstuber zum Ausbringen von Flissigkelten fir medizinische Zwecke aus

mindestens einer in den Zerstuber (1) einsetzbaren Kartusche (2, 55, 58),

umfassend

- einen in dem Gehéuse (3) angeordneten Kartuschenhalter (4),

- ein an dem Gehéduse (3) ausgebildetes Mundstlck (5), in welchem
eine Zerstaubungsvorrichtung (6) angeordnet Ist, und

- ein Verbindungsrohrsystem (7) ) welches die
Zerstaubungsvorrichtung (6) und den Kartuschenhalter (4) verbindet,
wobel die Zerstdubungsvorrichtung (6) mindestens einen
Dlusenkorper (8) und das Verbindungsrohrsystem (7) mindastens
einen Kanal (9) mit elnem darin verschiebbar gelagerten Hohlkolben



WO 2005/107837 PCT/EP2005/004792
-18-
(10) aufweist, wobel der Hohlkolben (10) einen Ventlikérper (21)
umfafit, '

10.

11.

12.

13.

dadurch g kennzelchnet,

dass der mindestens eine Hohlkolben (10) an seinem
kartuschenhalternahen Ende (18) in einen ersten und einen zwaeiten
Teilkolben (18, 20) aufgezweigt Ist, wobel der erste und der zweite
Tellkolben (19, 20) In den Kartuschenhalter (4) hineinreicht. (Fig. 5)

ZerstAuber nach Anspruch 6 bis B, dadurch gekennzelchnet, dass der
eine Disenkdrper (8) einen ersten und einen zweiten Dlsenauslal (11a,
11b) aufweist.

Zerstauber nach Anspruch 5 oder 9, dadurch gekennzeichnet, dass der
erste DasenausiaB (11a) und der zwelte DlsenauslaB (11b) des
gemeinsamen Dasenkdrpers (8) zueinander geneigt Ist.

Zerstiuber nach Anspruch 3, 4 oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass
die geneigten Dlisenauslasse (11a, 11b; 11a,, 11ag 11b,y, 11bz) derart
ausgerichtet sind, dass sie Strahirichtungen (12) der Fllssigkeiten unter
einem Aufprallwinkel (13) von 20° bis 160°, bevorzugt 60° bis 150°,
besonders bevorzugt 80° bis 100° erzeugen.

Zerstiuber nach einem der Anspriche 4, 5 oder 9 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass die auf einem ODlsenkbrper (B, B8a, 8b)
angeordneten DOsenausidsse (11a, 11b; 11a,, 11az; 11by, 11b2) in einer
Entfemnung (14a) von 10 um bis 200 um, bevorzugt von 10 um bis 100 um,
besonders bevorzugt 30 um bis 70 pm, am stirksten bevorzugt S0 pm
angeordnet sind, '

Zerstiuber nach einem der Anspriche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet,
dass der Ventilkdrper (21) an dem in Strdmungsrichtung (15) hinteren Ende
(22) des Hohlkolbens (10, 10a, 10b) angeordnet ist.

jﬂ
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14.

15.

18.

17.

18.

19.

-19-
Zarstduber nach elnem der Anspriiche 1 bis 13, dadurch gekennzelchnet,
dass der mindestens eine Dilsenkdrper (8, 8a, _Bb) ortsfest an dem
mindestens einen Kanal (9, 9a, 9b) befestigt ist.

Zarstiuber nach einem der Anspriche 1 bis 14, dadurch gekennzelchnet,
dass der Kartuschenhalter (4) beweglich gelagert Ist.

ZerstAuber nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet,
dass in dem Gehduse (3) ein Spannelement (23) zur Speicherung einer
vorbestimmien Energiemenge angeordnet ist.

Zerstduber ‘nach Anspruch 18, dadurch gekennzelchnet, dass das
Spannelement (23) bel Betatigung einer Ausidsetaste (24) die
Energiemenge bereitstelit und den Kartuschenhalter (4) In axialer Richtung
(25) des Gehauses (3) verschiebt.

Zerstuber nach Anspruch 16 oder 17, dadurch gekennzeichnet, dass
das Spannelement (23) den Kartuschenhalter (4) in Richtung der
ZerstAubungsvorrichtung (6) verschiebt.

Kartusche, vorzugswelse zum Einsetzten In einen Zerstiuber (1) nach .

elnem der Anspriche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kartusche (2) eine erste und eine zweite Kartuschenkammer (2a, 2b)
aufwelst, wobei sine erste Fldssigkeit In elner ersten Kartuschenkammer
(2a) und eine zwelte Fldssigkeit In einer rdumlich von der ersten
Kartuschenkammer (2a) getrennten zweiten Kartuschenkammer (2b)
gelagert ist. (Fig. 6)

Kartusche nach Anspruch 19, dadurch gekennzsichnet, dass die
Kartusche (2) eine formstabile Umfangs- (50), Deckel- (51) und Bodenwand
(52) aufweist.

EYS
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System bestehend aus einam Zorstduber (1) zum Ausbringen von
Flossigkeiten flr medizinische Zwecke und mindestens einer in den
Zerstiuber (1) einsetzbaren Kartusche (2, 55, 5_6). bei dem der Zerstauber

Mm

einen in dem Gehause (3) angeordneten Kartuschenhalter (4),

ein an dem Gehause (3) ausgebildetes Mundstick (5), in weichem
elne ZerstAubungsvorrichtung (6) angeordnet ist und

ein  Verbindungsrohrsystem (7) umfasst, weiches die
Zerstaubungsvorrichtung (6) und den Kartuschenhalter (4) verbindet,
wobei die Zerstiubungsvorrichtung (6) mindestens einen
Disenkdrper (8) und das Verbindungsrohrsystem (7) mindestens
einen Kanal (9) mit einem darin verschiebbar gelagerten Hohlkolben
(10) aufweist, wobei der Hohlkolben (10) einen Ventilkdrper (21)
umfasst,

dadurch gekennzelchnet,

dass eine erste Fllssigkeit In einer ersten Kartusche (55) oder
Kartuschenkammer (2a) und eine zweite Fliissigkeit in elner raumlich
von der ersten Kartusche (55) oder Kartuschenkammer (2a)
getrennten zwelten Kartusche (56) oder Kartuschenkammer (2b)
gelagert ist und

dass in die erste Kartusche (55) oder Kartuschenkammer (2a) ein
erster Hohlkolben (10a} und in die zweite Kartusche (56) ein zweiter
Hohlkolben (10b) oder in dle erste Karlusche (55) oder erste
Kartuschenkammer (2a) ein mit dem Hohlkolben (10) in Verbindung
stehender erster Tellkolben (19) und In die zweite Kartusche (56)
oder zwelte Kartuschenkammer (2b) ein zweiter Teilkolben (20)
ainschiebbar ist.
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ATOMIZADOR PARA LA DISTRIBUCION DE LIQUIDOS PARA FINES MEDICOS

La invencién se refiere a un atomizador para la distribucién de liquidos para
fines médicos, por ejemplo formulaciones farmacéuticas de substancia activa,
constituido por al menos un depdsito insertable en el atomizador para el liquido
(cartucho) asl como a un cartucho y a un sistema, que estd constituido por un
atomizador y por un cartucho insertable en e! mismo.

Los atomizadores conocidos comprenden, como médulos esenciales, un porta-
cartuchos dispuesto en la carcasa, una boquilla configurada en la carcasa, en la que
estd dispuesto un dispositivo de atomizacién, y un sistema de tubo de unién, que
conecta el dispositivo de atomizacién y el porta-cartuchos, en al que el dispositivo de
atomizacién presenta al menos un cuerpo de toberas y el sistema de tubo de unién
presenta al menos un canal con un pistén hueco alojado de forma desplazable en el
mismo, en el que el pistén hueco comprends un cuerpo de valvula.

Los pistones huecos insertados en los atomizadores comprenden un cuerpo
de valvula. El cuerpo de véivula posibilita, durante un movimiento descendente del
pistdbn hueco en una posicién abierta, una afluencia de la formulacion o de
formulaciones ya mezcladas en la seccion del canal que se encuentra, en la direccién
de la circulacién, detras del pistén hueco. Durante un movimiento ascendente del
pistdn hueco, el cuerpo de valvula cierre el piston hueco y durante el movimiento
ascendente giguienta se comprime la formulacién o la mezcla que se encuentra, en la
direccién de la circulacion, detras del pistén hueco a la presién deseada.

Tales atomizadores son necesarios para la aplicacién de formulaciones de
medicamentos liquidos activos por inhalacién, en los que las formulaciones l(quidas
deben cumplir altas normas de calidad. Para conseguir una buena distribucién del
agente activo de las substancias activas, se ofrece la aplicacién de una fonmulacién
liquida, que prescinde de gases de impuisién, por medio de atomizadores o
inhaladores adecuados para ello. Especiaimente adecuados son aquellos
atomizadores, que pueden pulverizar una cantidad pequefia de una formulacién liquida
en la dosificacién terapéuticamente necesaria en pocos segundos en un aerosol
adecuado desde el punto de vista de la inhalacién terapéutica. En este caso, Ia
duracion de la pulverizacién deberia estar optimizada en el tiempo, para garantizar una
deposicién éptima en los pulmones. En el marco de la presenta invencién, se prefieren
aquellos pulverizadores, en los que se pulveriza ya una cantidad- menor que 100
microlitros, con preferencia menor que 50 microltos, de una manera totaimente

02



W wePw— rer ]

10

15

20

25

30

35

-2- P01-1726-PCT

preferida menor que 20 microlitos de solucién de agente activo con una carrera o
pocas carreras en un aerosol con un tamafio medio de las particulas menor qua 20
micrémetros, con preferencia menor que 10 micrémetros.

Un dispositivo de este tipo para la adminisiracion libre de gas impulsor de una
cantidad de un medicamento liquido para la aplicacién por inhalacién se describe en
detalle, por ejemplo, en la solicitud de patente internacional WO 91/14468 “Atomizing
Device and Methods® o tambi&n en la WO 87/12687. En un atomizador de este tipo se
transfiere una solucién de medicamento por medio de alta presion de hasta 500 bares
en un aerosol accesible a los pulmones.

En los atomizadores conocidos, las formulaciones de agente activo se

almacenan como soluciones en un depdsito. En este caso, es necesario que astas. .
soluciones utilizadas presenten una estabilidad suficiente al almacenamiento y al

mismo tiempo estén acondicionadas de tal forma que se puedan aplicar directamente,
a ser posible sin manipulacion adicional, de acuerdo con la finalidad médica. Ademas,
no pueden presentar componentes, que puedan tener interaccién con el atomizador,
para que no sufran dafios ni el atomizador ni la solucién o el aerosol generado.

Para |a pulverizacién de la solucién se utiliza una tobera especial, como se
describe, por ejemplo, en los documentos WO 84/07607 y WO 98/168530.

Una forma de realizacién desamollada del inhalador preferido se publica
también en el documento WO 97/12687.

En virtud de su forma similar a un cilindro y de un tamafio manejable menor
que 9 a 15 cm de largo y de 2 a 4 cm de ancho, los atomizadores conocidos pueden
ser llevados consigo en cualquier momento por el paciente. El atomizador pulveriza un
volumen definido de la formulacién de medicamento aplicando altas presiones a través
de toberas pequefias, de manera que se obtienen aerosoles que pueden ser
inhalados.

El documento EP 0918570 describe un atomizador para pulverizaciones
nasales, que contiene como elementos esenciales un pistén accionado por muelle y
una instalacién de fobera. Entre el pistén y la tobera se puede insertar un depdsito,
que presenta en el lado del fondo un punzén y estd cerrado en el lado de la cabeza
por medio de una junta de obturacién. Esta junta de obturacién del depésito se abre
antes del primer uso a través del movimiento de la tobera extemna, integrada en el
atomizador, a través de la junta de obturacién.

Sin embargo, los atomizadores descritos son adecuados principalments para la
cesion de formulaciones de solucién estables, es decir, para componentes de la
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formulacién, que se pueden mezclas entre si de una manera estable y se puedan
almacenar durante un tiempo prolongado. Asi, por ejemplo, en los preparados
combinados, que contienen al menos dos agentes activos, es condicién previa que los
agentes activos a administrar sean estables, por ejsmplo, con el mismo valor pH en el
mismo disolvente.

Se conocen, ademds, a partir del estado de la técnica diferentes principios de
aparatos para la administracién de medicamentos, que son conservados por separado
antes de su administracién, pero estdn a continuacién como mezcla a la disposicién
del paciente.

Se conoce a partir del documento WO 2004/011068 un sistema electrénico
para la administracién de mezclas de medicamentos.

El documento WO 2004/011071 publica un sistema para la administracion de
medicamentos, en el que los dos depdsitos de medicamentos son de diferente tipo de
construccion.

Los documentos WO 2004/011067 y 011070 publican igualmente sistemas
para la administracibn de mezclas de medicamentos, siendo reivindicada en el
documento 01170 la administracion de varios medicamentos formulados
conjuntamente con un medicamento, que no es adecuado para la formulacitn
conjunta.

El documento WO 2004/011067 reivindica un sistema sencillo para la
administracién de medicamentos, que son conservados en depésitos separados, pero
que se pueden administrar como mezcla al paciente.

La invencién se basaba ahara en el problema de acondicionar un atomizador,
que posibilite también almacenar y administrar formulaciones que solamente se
pueden almacenar de una manera estable en condiciones comparativamente
diferentes, como por ejemplo valor pH, disolvente o substancias auxiliares.

Ademds, deberia acondicionarse un cartucho para el almacenamiento de las
formulaciones,

Otro problema parcial consistia en el acondicionamiento de un sistema, que
esta constituido por un atomizador y un cartucho.

El problema se soluciona segin la invencién en primer lugar con un
atomizador, en el que en un primer canal est4 alojado de forma desplazable un primer
pistén hueco y en un segundo canal esta alojado de forma desplazable un segundo
piston hueco, extendiéndose el primer piston hueco y el segundo piston hueco en el
interior del porta-cartuchos. Pos pistén hueco se entiende un pistén en forma de tubo,
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cuyo didmetro exterior estd dimensionado sélo en una medida insignificante menor
que el didmetro interior del canal. El primero y el segundo canal son taladros
configurados con preferencia redondos en la seccion transversal, que se extienden
esenciaimente paralelos entre si. En este caso, jos canales asumen dos tareas. Por
una parte, sirven para el pistén hueco alojado en ellos como gula en la direccidn axial
del movimiento, por otra parte, se conduce a través de ellos la formulacidn del agente
activo en el camino hacia el cuerpo de toberas. La seccién de! canal desde el cuerpo
de toberas hasta el extremo trasero, en la direccién de la circulacién, del pistén hueco
representa al mismo tiempo una camara de presién, cuyo volumen se reduce
continuamente durante el movimiento ascendente del pistdn hueco. El extremo
delantero del pistén hueco, situado en la direccion de ia circulacién, se proyecta en el
interior del porta-cartuchos.

De una manera mas ventajosa, el dispositivo de atomizacién comprende un
primer cuerpo de toberas con al menos una primera salida de tobera y un segundo
cuerpo de toberas con al menos una segunda salida de tobera, estando conectado el
primer cuerpo de toberas con el primer canal y el segundo cuerpo de toberas con el
segundo canal. En esta forma de realizacién, se conducen dos liquidos diferentes,
totaimente separados uno del ofro, a través del atomizador y solamente se combinan
fuera del aparato para formar una nube de aerosol. Condicionado por ello, se reducen
al minimo los contactos de diferentes formulaciones y las reacciones que resultan de
ellos durante el almacenamiento y la atomizacion.

La primera salida de la tobera del primer cuerpo de toberas y la segunda salida
de la tobera del segundo cuerpo de toberas pueden estar inclinadas una hacia la otra,
de manera que los dos liquidos confluyen fuerza del atomizador y se pulverizan
mutuamente.

Se ha revelado como especialmente favorable proveer el primer cuerpo de
toberas con dos salidas de toberas y el segundo cuerpo de toberas igualmente con
dos salidas de toberas, estando inclinadas las dos salidas de toberas de un cuerpo de
toberas preferentemente entre si. En este caso, sa pulverizan dos liquidos al mismo
tiempo en paralelo, de manera que se forman dos nubes de aerosol, que se atraviesan
mutuamente. En lugar de dos salidas de toberas separadas por cada cabeza de
toberas son posibles, en principio, todavia otras salidas de toberas.

De acuerdo con otra forma de realizacién, el dispositivo de atomizacidn
presenta solamente un cuerpo de toberas, en el que el primero y el segundo canal
estan guiados en el cuerpo de toberas y estén provistos en cada caso con una primera
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y una segunda salida de toberas. En este caso, a partir de los dos chorros de liquido
salientes se forma, después de la salida desde salidas de toberas separadas, una
nube de aerosol comiin. También en esta forma de realizacién, la primera salida de
toberas y la segunda salida de toberas del cuerpo de toberas comun estan inclinadas
entre si, de manera que los dos chorros de liquido se encuentran delante del cuerpo
de toberas, con lo que se consigue una atomizacion mutua.

Con la ayuda de varios cuerpos de toberas separados, que presentan en cada
cado dos o mas salidas de toberas, se pueden generar al mismo tiempo, ademads,
diferentes tamafios de particulas de las diferentes formulaciones. Asi, por ejemplo, se
puade administrar un tamafio mayor, de las particulas de una primera formulacién para
el tratamiento de las vias respiratorias superiores y al mismo tiempo se puede
administrar un tamafio menor de las particulas accesible a los puimones de la segunda
formulacion para el tratamiento de las vias respiratorias inferiores.

En otra forma de realizacion favorable, el dispositvo de atomizacion
comprende un cuerpo de toberas, delante del cual, en la direccion de la circulacién,
esta dispuesto un canal de mezcla, en el que confluyen el primero y el segundo canal.
Este canal de mezcla conduce la solucién ya mezclada hacia el cuerpo de toberas. De
una manera preferida, también en esta forma de realizacién estdn presentes dos
salidas de toberas inclinadas entre si, con las que se genera una nube de aerosol.

De una manera alterativa a la forma de realizacién descrita anteriormente, el
dispositivo de atomizacion puede presentar también un cuerpo de toberas con una
camara de sobrepresioén dispuesta en el mismo, en la que confluyen el primero y el
segundo canal. En esta forma de realizacion, el canal de mezcla ha sido tendido en el
cuerpo de toberas y se designa como camara de sobrepresién para la delimitacién de
la forma de realizacién anterior. La generacién de la nube de aerosol se realiza de
acuerdo con las formas de realizacién descritas anteriormente.

El problema se soluciona también con un atomizador, en el que al menos uno
de los pistones huecos esta derivado, en su extremo prdximo al porta-cartuchos, en un
primero y en un segundo piston parcial, extendiéndose el primero y el segundo piston
parcial hasta el interior de! porta-cartuchos. En esta configuracién, se aloja un pistén
hueco de forma desplazable en un canal. Fuera del canal, se deriva el pistén hueco
en dos pistones parciales. La preparacién de la mezcia a partir de las dos
formulaciones no se realiza, a diferencia de las formas de realizacién descritas
anteriormente, en la cdmara de mezcla o camara de sobrepresitn, sino ya en el piston
hueco. Para la generacién de la nube de aerosol, también ests atomizador puede
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presentar, en el Unico cuerpo de toberas, una primera y una segunda salida de
toberas, que estédn inclinadas con preferencia en cada caso entre sl.

En todas las formas de realizacién, en el caso de varias salidas de toberas, las
salidas de toberas inclinadas pueden estar ziineadas de tal manera que generan
direcciones de los chorros de [os liquidos bajo un angulo de rebote con preferencia de
20° a 160°, de una manera especiaimente preferida de 60° a 150° y de una manera
muy especiaimente preferida de 80° a 100°. A través del dngulo de rebote se
determina, en cuanto a la medida, [a distancia de impacto, es decir, la distancia desde
las salidas de tobera, en la que se encuentran los dos liquidos. Esta distancia de
impacto no debe seleccionarse demasiado grande, puesto que de lo contrario no tiene
lugar una atomizacidn suficiente.

Las salidas de toberas sobre un cuerpo de toberas estan dispuestas de una
manera preferida a una distancia de 10 um a 200 um, con preferencia de 10 um a 100
um, de una manera especialmente preferida de 30 um a 70um, muy especialmente
preferida 50 um.

De una manera mas ventajosa, el cuerpo de la valvula estd dispuesto en el
extremo trasero, en la direccidn de la circulacién, del pistén hueco. De esta manera, se
impide una circulacién de retomo de la formulacién o de las formulaciones mixtas en
los pistones huecos.

De una manera mas favorable, el al menos un cuerpo de toberas esta fijado
estacionario en el al menos un canal.

Con preferencia, el porta-cartuchos est4 alojado de forma mévil.

Para el aimacenamiento de una cantidad de energla predeterminada, puede
estar dispuesto un elemento tensor en la carcasa. Como elemento tensor puede se;rvir.
por ejemplo, un muelle helicoidal que se puede tensar en su direccién axial. Durante la
activacién de una tecla de disparo, el elemento tensor pretensado prepara la cantidad
de energla y desplaza el porta-cartuchos en [a direccién axial de fa carcasa, es decir,
en la direccion del dispositivo de atomizacién. Las propiedades del elemento tensor
determinan la cantidad de energla que se puede introducir en las formulaciones y, por
lo tanto, esenciaimente la pregién alcanzable del fluido de las formulaciones. Como
presion del fluido se prevén entre 100 bares y 700 bares, con preferencia entre 200
bares y 500 bares.

El primer problema parcial se soluciona con un cartucho, que presenta una
primera y una segunda camara de cartucho, estando alojado un primer liquido en una
primera camara del cartucho y un segundo Yiquido en una segunda camara de
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cartucho separada espaciaimente de la primera caAmara del cartucho. En este caso, los
dos liquidos se encuentran en un cartucho, con lo que se simplifica la manipulacion
durante la insercion del cartucho.

De una manera preferida, el cartucho presenta una pared periférica, una pared
de la tapa y una pared de fondo de forma estable.

El otro problema parcial se ha solucionado por medio de un sistema, en el que
un primer liquido estd4 almacenado en un primer cartucho o cdmara de cartucho y un
segundo liquido estd almacenado en un segundo cartucho o cdmara de cartucho, que
estdn separados espaciaimente del primer cartucho o cdmara de cartucho y en el que

. en el primer cartucho o cAmara de cartucho se puede insertar un primer pistén hueco y

en el segundo cartucho se puede insertar un segundo pistén hueco o en el primer
cartucho o primera camara de cartucho se puede insertar un primer piston parcial, que
estd en comunicacién con el pistdbn hueco, y en el segundo cartucho o segunda
cédmara de cartucho se puede insertar un segundo pistdn parcial.

Para la mejor comprensién se explica en detalle a continuacion la invencién
con la ayuda de las figuras. En este caso:

La figura 1 muestra una seccién longitudinal a través del atomizador con dos
cuerpos de tobera y dos canales que se extienden paralelos con pistones huecos
guiados en ellos de acuerdo con una primera forma de realizacién con dos cAdmaras de
cartucho en un cartucho.

La figura 2 muestra una vista seguin la figura 1 con un cuerpo de tobera y dos
canales que se extienden paralelos con pistones huecos guiados en elios segtin una
segunda forma de realizacién.

La ﬁgtir.a 3 muestra una vis{a segun la figura 1 con un cuerpo de toberas y con
un canal mixto, en el que confluyen un primero y un segundo canal, de acuerdo con
una tercera forrna de realizacion.

La figura 4 muestra una vista parcial segin la figura 1 con un cuerpo de toberas
y con una camara de sobrepresién dispuesta en el mismo, en la que confiuyen el
primero y el segundo canal, de acuerdo con una cuarta forma de realizacién.

La figura 5 muestra una vista segin la figura 1 con un cuerpo de toberas y un
pistén hueco derivado en pistones parciales, segin una quinta forma de realizacién; y

La figura 8 muestra una seccién longitudinal a través de un cartucho con una
primera y una segunda cdmara de cartucho.

A continuacién, las mismas partes estdn provistas con los mismos signos de
referencia.
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La figura 1 muestra una seccién longitudinal a través del atomizador 1 con un
primer cuerpo de toberas 8a y un segundo cuerpo de toberas 8b y con dos canales
9a, Bb que se extienden en paralelo con pistones huecos 10a, 10b guiados en los
mismos de acuerdo con una primera forma de realizacién. Los canales 9a, 8b y los
pistones huecos 10a, 10b forman juntos el sistema de tubo de unién 7.

El atomizador comprende una carcasa 3 de dos paries y giratoria entre sl, a
través de la cual se puede tensar un elemento tensor 23. Durante la activacién de una
tecla de disparo 24 se libera un plato de empuje 27 en forma de copa y se desplaza
hacia delante a través de [a fuerza de resorte del elemento tensor 23 en la direccién de
la circulacién 15 (ver la figura 2). En este caso, se hacen avanzar igualmente los dos
pistones huecos 10a, 10b fijados en el plato de empuje 27 y que se extienden a través
de éste junto con el plato de empuje 27 y comprimen en este caso los liquidos
aspirados previamente en los canales 9a, 9b, que salen a continuacién desde el primer
cuerpo de toberas 8a y desde el segundo cuerpo de toberas 8b. La formacién de dos
nubes de aerosol separadas se realiza en cada caso a través de salidas de toberas
11as; 11ay 11by; 11by, que estan dispuestas en cada caso en el cuerpo de toberas 8a,
8b, es decir, en total cuatro salidas de toberas.

Para un nuevo uso, se tensa de nuevo el elemento tensor 23, con lo que se
desplazan el plato de empuje 27 y los pistones huecos 10a, 10b en la direccién
descendente. A través del movimiento descendente de los pistones 10a, 10b se
expulsa desde las cdmaras del cartucho 2a, 2b la formulacién respectiva hacia el
primer canal 8a c hacia el segundo canal Sb respeclivo. En este movimiento
descendente, los dos cuerpos de la vilvula 21a, 21b estdn en una posicién de paso.

Durante la activacién de la fecla de disparo 24, se desplazan ios pistones
huecos 10a, 10b en la direccién axial 25 de la cércasa 3, es decir, que so trasladan en
un movimiento ascendente. De esta manera, el cuerpo respectivo de la valvula 21a,
21b cierra de forma automatica el primer pistén hueco 10a o el segundo pistén hueco
10b y de esta manera posibilita la compresién. Los cuerpos de la vdlvula 21a, 21b se
encuentran en el extremo trasero 22 (ver la figura 2) del pistén hueco 10a, 10b
respectivo.

Durante el movimiento ascendente del primer pistén hueco 10a y del segundo
pistén hueco 10b, el paciente rodea con su boca la boquilla 5 configurada en la
carcasa 3 y puede inhalar el aerosol. La boquilla 5 se puede cubrir con la tapa de
cierre 26,

En la forma de realizacién segun la figura 1, los canales 9a, 9b estén provistos
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con cuerpos de tobera 8a, 8b propios, respectivamente. Los cuerpos de toberas 8a, Bb
presentan dos salidas de toberas 11a,; 11a, para el paso del liquido respectivo en el
primer cuerpo de toberas 8a y otras dos salidas de toberas 11b,;11b; en el segundo
cuerpo de toberas 8b. Las salidas de toberas 11b,;11b; del segundo cuerpo de
toberas estan alineadas de tal forma que los chorros de liquido, que salen bajo la
direccion del chorro 12 desde las salidas de toberas 11by;11b,, se encuentran en la
distancia de impacto 14. Lo mismo se aplica para el liquido que sale desde el primer
cuerpo de toberas 8a desde las salidas de toberas 11a,;11a;. De esta manera, se
forman dos nubes de aerosol separadas, que se mezcian entre sl.

Las salidas de toberas 11a,,11a; del primer cuerpo de toberas 8a estdn
distanciadas en cada caso entre sl en la distancia 14a, de la misma manera que las
salidas de toberas 11b,;11b; del segundo cuerpo de toberas 8b

La figura 2 muestra una segunda forma de realizacién del atomizador, en la
que los canales 9a, 9b se extienden en la zona del dispositivo de atomizacién 6 hasta
el interior de un cuerpo de toberas comin 8 y salen alll a través de una primera salida
de toberas 11a individual separada y una segunda salida de toberas 11b individual.

Como se puede ver en la figura 2, los llquidos respectivos salen bajo una
direccidn de chorro 12 y se encuentran delante del atomizador 1. Los liquidos
confluyen en este caso bajo un dngulo de rebote 13. A través del choque mutuo de las
formulaciones se consigue una pulverizacién especialmente fina y una mezcla a fondo
de las fonnulaciones, siendo generada en esta forma de realizacién una nube de
aerosol constituida por los dos liquidos.

La figura 3 representa una tercera forma de realizacién de la invencién, en la

que el canal 9 estd configurado como canal de mezcla 18, &8 ciei:ir; que-en el canal de -

mezcla 16 se retnen el primer canal 9a y el segundo canal 8b. En el primer canal 9a y
en el segundo canal Sb estin alojados de forma desplazable en cada caso los
pistones huecos 10a, 10b.

En la forma de realizacién seglin la figura 3, se lleva a cabo una mezcla de los
dos liquidos ya durante la aspiracién, es decir, durante un movimiento descendente de
los dos pistones huecos 10a, 10b.

Durante un movimiento ascendente de los dos pistones huecos 10a, 10b, se
comprime la formulacién aspirada en cada caso con anterioridad y que se encuentra
en el canal 9a, 9b y se expuisa en la direccién del cuerpo de toberas 8. En la
representacion de la figura 3 se puede ver una salida de toberas 11a. En esta forma
de realizacibn se lieva a cabo, por lo tanto, una mezcla de la formulacion aspirada a
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través del pistén hueco 10a desde la primera cdmara de cartuchos 2a y de la
formulacién aspirada a través del pistén hueco 10b desde la segunda camara de
cartuchos 2b en el canal de mezcla 16. Se impide una circulacién de retomo desde el
canal de mezcla 16 de nuevo a la camara de cartucho a través de las vilvulas 21.

En la figura 4 se muestra una cuarta forma de realizaci6n de [a invencién, en la
gue en Iugér del canal de mezcla 16, que se puede reconocer en la figura 3, esta
configurada una camara de sobrepresién 17 dispuesta en el cuerpo de toberas 8. En
esta cAmara de sobrepresién 17 terminan los canales 9a, 9b, de manera que tiene
lugar alli, durante un movimiento ascendente de los pistones huecos, la mezcla a
fondo de las formulaciones. A diferencia de la forma de realizacién segun la figura 3, la
mezcla no tiene lugar durante la aspiracién, sino durante la distribucién.

La figura 5 muestra otra quinta forma de realizacién altermnativa, en la que en un
canal 9 esta alojado desplazable un pistén hueco 10. E! canal Gnico 9 termina en la
direccién de la circulacion 15 en el cuerpo de toberas 8, a través del cual puede salir la
mezcla de solucion a través de las salidas de foberas 11a, 11b. En la representacion
de ia figura 5 solamente es visible la primera salida de toberas 11a. Fuera del piston 9,
en la zona del extremo 18 del pistén hueco 10 préximo al porta-cartuchos, se deriva el
pistdon hueco 10 en un primer pistén parcial 19 y en un segundo pistén parcial 20. En
este caso, ambos pistones parciales 19, 20 se extienden en e! porta-cartuchos 4.

A diferencia de las formas de realizacion representadas anteriormente, en el
porta-cartuchos 4 se encuentran dos cartuchos separados corporaimente, a saber, un
primer cartucho 5§ y un segundo cartucho 56. Esta forma de realizacién es menos
preferida.

La figura 6 muestra un cartucho 2 segun la invencién con una camara de
cartucho cillndrica 2a y con una cémara de cartucho 2b igualmente cilindrica que se
encuentra adyacente.

Las dos camaras de cartuchc 2a, 2b presentan paredes interiores 57, 58
propias, que estan dispuestas distanciadas de la pared circunferencial 50 y de {a pared
de fondo 52. La pared de tapa 51 esté interumpida a fravés de medios de entrada 59,
en los que pueden encajan los pistones huecos 10a, 10b y se pueden insertar después
de la perforacién de ia membrana de cierre 51a en ia primera cdmara de cartucho 2a y
en [a segunda camara de cartucho 2b.
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10a
10b
11a
11b
118,
118z
11b,
11b,
12
13
14
14a
16
16
17
18
19
20

Lista de signos de referencia
Atomizador
Cartucho
Primera ¢cdmara de cartucho
Segunda cdmara de cartucho
Carcasa
Porta-cartuchos
Boquilla
Dispositivo de atomizacion
Sistema de tubo de unién
Cuerpo de toberas
Primer cuerpo de toberas
Segundo cuerpo de toberas
Canal
Primer canal
Segundo canal
Piston hueco
Primer pistédn hueco
Segundo pistén hueco
Primera salida de toberas del cuerpo de toberas
Segunda salida de toberas de cuerpo de toberas
Primera salida de toberas del primer cuerpo de toberas
Segunda salida de toberas del primer cuerpo de toberas
Primera salida de toberas del segundo cuerpo de toberas
Primera salida de toberas del segundo cuerpo de toberas
Direcci6n del chorro
Anguio de rebote
Distancia de impacto
Distancia de las salidas de toberas del cuerpo de toberas
Direccién de la circulacién
Canal de mezcla
Camara de sobrepresién
Extremo del pistdn hueco (10) préximo al porta-cartuchos
Primer piston parcial
Segundo pistén parcial

PO1-1726-PCT
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21a
21b
22
23
24
25
26
27
50
51
51a
52
55
58
57

59
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Primer cuerpo de vélvulas
Segundo cuerpo de véilvulas
Extremo trasero del pistén hueco
Elemento tensor

Tecla de disparo

Direccién axial de la carcasa (3)
Tapa de cierre

Plato de empuje

Pared periférica del cartucho
Pared de tapa del cartucho
Membrana de cierre

Pared de fondo del cartucho
Primer cartucho

Segundo cartucho

Pared interior del primer cartucho
Pared interior del segundo cartucho
Medios de entrada
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REIVINDICACI NES

1. Atomizador para la distribucién de liquidos para fines médicos, constituido

por al menos un cartucho (2, 55, 56) insertable en el atomizador (1), que comprende
- un porta-cartuchos (4) dispuesto en la carcasa (3),
- una boquilla (5) configurada en la carcasa (3), en la que esta dispuesto un

dispositivo de atomizacién (6), y

- un sistema de tubo de unién (7), que conecta el dispositivo de atomizacién (6) y
el porta-cartuchos (4), en el que el dispositivo de atomizacion (8) presenta al
menos un cuerpo de toberas (8) y el sistema de tubo de unién (7) presenta al
menos un canal (9) con un pistdn hueco (10) alojado de forma desplazable en

el mismo, en el que el pistén hueco (10) comprende un cuerpo de vélvula (21),
caracterizado porque
en un primer canal (8a) esta alojado desplazable un primer pistén hueco (10a) y en
un segundo canal (9b) esta alojado desplazable un segundo pistén hueco (10b), en el
que el primer pistén hueco (10a) y el segundo pistén hueco (10b) se extienden hasta el
interior del porta-cartuchos (4). (Figuras 1, 2, 3y 4).

2. Atomizador segun la reivindicacién 1, caraclerizado porque el dispositivo de
atomizacién (8) comprende un primer cuerpc de toberas (8a) con al menos una
primera salida de toberas {11a) y un segundo cuerpo de toberas (8b) con al menos
una segunda salida de toberas (11b), en el que el primer cuerpo de toberas (8a) esta
conectado con el primer canal (9a) y el segundo cuerpo de toberas (8b) estd
conectado con el segundo canal (8b). (figura 1).

3. Atomizador segtin la reivindicacion 2, caracterizado porque la primera salida
de toberas (11a) del primer cuerpo de toberas (Ba) y la segunda salida de toberas
(11b) del segundo cuerpo de toberas (8b) estan inclinadas entre sl.

4. Atomizador segUn la reivindicacién 2, caracterizado porque el primer cuerpo
de toberas (8a) presenta dos salidas de toberas (11a,; 11a;) y el segundo cuerpo de
toberas (Bb) presenta dos salidas de toberas (11b,; 11by), en el que las dos salidas de
toberas (11a,; 11a;;11by; 11b2) de un cuerpo de toberas (Ba, 8b) estin inclinadas entre
sl.

5. Atomizador segin la reivindicacién 1, caracterizado porque el dispositivo de
atomizacién (6) presenta un cuerpo de toberas (B}, en el que el primero y el segundo
canal (9a, 9b) estin guiados en el cuerpo de toberas (8) y est4 provisto en cada caso
con una primera y una segunda salida de toberas (11a, 11b). (Figura 2).
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8. Atomizador segun la reivindicacién 1, caracterizado porque el dispositivo de
atomizacion (6) comprende un cuerpo de toberas (8), delante del cual en la direccién
de la circulacién (15) estd dispuesto un canal de mezcla (18), en el que confluyen el
primero y el segundo canal (8a, 9b). (figura 3).

7. Atomizador segun la reivindicacién 1, caracterizado porque el dispositivo de
atomizacién (6) presenta un cuerpo de toberas (8) con una cdmara de sobrepresion
(17) dispuesta en el mismo, en la que confluyen el primero y el segundo canai (Sa, Sb).

8. Atomizador para la distribucién de liquidos para fines médicos, constituido
por al menos un cartucho (2, 55, 56) insertable en el atomizador (1), que comprende

- un porta-cartuchos (4) dispuesto en la carcasa (3),
- una boquilla (5) configurada en la carcasa (3), en la que esta dispuesto un

dispositivo de atomizacién (8), y

- un sistema de tubo de union (7), que conecta el dispositivo de atomizacién (6) y
el porta-cartuchos (4), en el que el dispositivo de atomizacién (6) presenta al
menos un cuerpo de toberas (B) y el sistema de tubo de unién (7) presenta al
menos un canal (9) con un piston hueco (10} alojado de forma desplazable en

el mismo, en el que el pistén hueco (10) comprende un cuerpo de vélvula (21),
caracterizado porque
el al menos un pistén hueco (10 estd derivado en su extremo (18) préximo al porta-
cartuchos en un primero y un segundo pistén parcial (19, 20), extendiéndose el
primero y el segundo pistén parcial (19, 20) en el interior del porta-cartuchos (4).
(Figura 5). .

9. Atomizador segun las reivindicaciones 6 a 8, caracterizado porque uno de
los cuerpos de toberas (8) presenta una primera y una segunda salida de toberas
{11a, 11b).

10. Atomizador segun [a reivindicacién 5 6 9, caracterizado porque la primera
salida de toberas (11a) y la segunda salida de toberas (11b) del cuerpo de toberas
comun (8) estan inclinadas entre sl.

11. Atomizador segun la reivindicacién 3, 4 6 10, caracterizado porque las
salidas de toberas (11a, 11b; 11a,; 11a;; 11by; 11b,) inclinadas estdn alineadas de tal
foma que generan direcciones de los chorros (12) de los liquidos bajo un dngulo de
rebote (13) de 20° a 160°, de una manera preferida de 60° a 150° y de una manera
especialmente preferida de 80° a 100°.

12. Atomizador segin una de las reivindicaciones 4, 5 6 9 a 11, caracterizado
porgue ias salidas de toberas (11a, 11b; 11a,; 11az 11b,; 11b,) dispuestas sobre el

S



10

15

20

25

30

35

-15- P01-1726-PCT

cuerpo de toberas (8, Ba, 8b) estdn dispuestas a una distancia (14a) de 10 pm a 200
um, con preferencia de 10 um a 100 um, de una manera especialmente preferida de
30 um a 70pm, muy especialmente preferida 50 um.

13. Atomizador segun una de [as reivindicaciones 1 a 12, caracterizado porque
el cuerpo de vélvula (21) estd dispuesto en el extremo trasero (22), en la direccién de
la circulacidn (15), del pistén hueco (10, 10a, 10b).

14. Atomizador segun una de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado porque
el al menos un cuerpo de toberas (8, 8a, 8b) est4 fljado estacionario en el al menos un
canal (9, 8a, 9b).

15. Atomizador segin una de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado porque
e} porta-cartuchos (14) esta montado mévil.

16. Atomizador seguin una de las reivindicaciones 1 a 15, caracterizado porque
en la carcasa (3) esta dispuesto un elemento tensor {23) para la acumulacion de una
cantidad de energia predeterminada.

17. Atomizador segin la reivindicacion 16, caracterizado porque el elemento
tensor (23) prepara la cantidad de energla durante la activacién de una tecla de
disparo (24) y desplaza el porta-cartuchos (4) en la direccién axial (25) de la carcasa
3).

18. Atomizador segun la reivindicacién 16 6 17, caracterizado porque el
elemento tensor (23) desplaza el porta-cartuchos (4) en la direccién del dispositivo de
atomizacién (B).

19. Cartucho, con preferencia para la insercién en un atomizador (1) segin una
de las reivindicaciones 1 a 16, caracterizado porque el cartucho (2) presenta una
primera y una segunda camara de cartucho (2a, 2b), en el que un primer liquido ests
alojado en una primera cimara de cartucho {2a) y un segundo liquido esté alojado en
una segunda camara de cartucho (2b), separada de la primera cdmara de cartucho
(2a). (Figura 6).

20. Cartucho segun la reivindicacién 19, caracterizado porque el cartucho (2)
presenta una pared periférica (50), una pared de tapa (51) y una pared de fondo (52)
de forma estable.

21. Sistema constituido por un atomizador (1) para la distribucién de liquidos
para fines médicos y por al menos un cartucho (2, 55, 56) insertable en el atomizador
(1), en el que el atomizador comprende

- un porta-cartuchos (4) dispuesto en la carcasa (3),
- una boquilla (5) configurada en la carcasa (3), en la que estd dispuesto un
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dispositivo de atomizacion (6), y

un sistema de tubo de unién (7), que conecta el dispositivo de atomizacién (8) y
el porta-cartuchos (4), en el que el dispositivo de atomizacidn (8) presenta al
menos un cuerpo de toberas (8) y el sistema de tubo de unién (7) presenta al
menos un canal (8) con un pistén hueco (10) alojado de forma desplazable en
el mismo, en el que el pisién hueco (10) comprende un cuerpo de valvula (21),

caracterizado porque

un primer liquido esta alojado en un primer cartucho (5) o cdmara de cartucho
(2a) y un segundo liquido esta alojado en un segundo cartucho (56) o camara
de cartucho (2b) separados espacialmente del primer cartucho (55) o camara
de cartucho (2a), y

porque en el primer cartucho (55) o cdmara de cartucho (2a) ser puede insertar
un primer piston hueco (10a) v en el segundo cartucho (58) se puede insertar
un segundo piston hueco (10b) y en el primer cartucho (55) o primera cAmara
de cartucho (2a) se puede insertar un primer pistén parcial (19) que esta en
comunicacion con el piston hueco (10) y en el segundo cartucho (58) o

segunda cdmara de cartucho (2b) se puede insertar un segundo piston parcial
(20).
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RESUMEN
ATOMIZADOR PARA LA DISTRIBUCION DE LIQUIDOS PARA FINES MEDICOS

Se describe un atomizador para fines médicos para la distribucion de liquides
desde al menos un cartucho insertable en el atomizador asl como un cartucho y un
sistema, que esta constituido por un atomizador y un cartucho insertable en el mismo.

Tales atomizadores (1) se necesitan, por ejemplo, para ia aplicacién de
formulaciones de medicamentos liquidos activos por inhalacién y comprenden, como
médulos esenciales, un porta-cartuchos (4) dispuesto en la carcasa (3), una boquilla
(5) configurada en la carcasa (3), en la que estd dispuesto un dispositivo de
atomizacién (6), y un sistema de tubo de unién (7), que conecta el dispositivo de
atomizacién (6) y el porta-cartuchos (4), en el que el dispositivo de atomizacion (8)
presenta al menos un cuerpo de toberas (B) y el sistema de tubo de unién (7)
presenta al menos un canal (9) con un pistén hueco (10) alojado de forma desplazable
en el mismo, en el que el piston hueco (10) comprende un cuerpo de valvula (21).

De acuerdo con una primera forrna de realizacién, el atomizadar (1) presenta
un primer pistén hueco (10a), alojado desplazable en un primer canal (9a), y un
segundo pistén hueco (10b), alojado desplazable en un segundo canal (9b), en el que

el primer piston hueco (10a) y el segundo pistén hueco (10b) se extienden hasta el
interior del porta-cartuchos (4).

ST
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