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RO 130743 B1

Inventia consta intr-un inhalator pentru administrarea medicatiei sub forma de pulbere
uscata, pe cale inhalatorie, in doze variabile predefinite si la ore predefinite, pentru pacientii
cu disfunctie ventilatorie.

Pacientii cu disfunctie ventilatorie, in special cei cu disfunciie ventilatorie restrictiva
sau mixta, cu afectiuni ca sarcoidoza, fibroza pulmonara idiopatica, pneumoconioze, boli
neuromusculare sau boli de perete toracic etc., prezinta o serie de particularitati ce limiteaza
utilizarea dispozitivelor inhalatorii. Acesti pacienti nu pot asigura un flux suficient de intens
de aer inspirat si un timp suficient de lung pentru administrarea dozei de medicament intr-o
singura inspiratie. De asemenea, reflexul de tuse poate interveni oricand, avand ca efect
compromiterea administrarii dozei respective. Inhalatoarele utilizate Tn prezent nu {in cont
de aceste particularitatj.

Se cunoaste un inhalator pentru distribuirea unei substante pulverulente cu ajutorul
unui curent de aer (RO 108648 B1), avand in alcatuire o camera de stocare, in care
patrunde un stift de dozare, prevazut cu o degajare sub forma de crestatura, aflat in miscare
relativa fata de camera de stocare. Aerul absorbit ajunge in interiorul inhalatorului prin nigte
orificii de admisie si apoi prin niste canale de aer prevazute in corpul inferior al inhalatorului,
pana in zona crestaturii de dozare a stiftului de dozare.

Se mai cunoaste un dispozitiv pentru dozarea si administrarea de aerosoli sub forma
de pulberi uscate (US 2015/0075527 A1), care are in compunere un corp prevazut cu un
canal pentru aerosoli, conectat prin capatul distal la o sursa de gaz sub presiune, iar la
capatul proximal fiind conectat etans la un rezervor pentru materialul pulverulent.

Aceste inhalatoare prezinta dezavantajul ca nu pot asigura cu precizie dozele de
material pulverulent care ar trebui administrate.

Principala problema tehnica pe care o rezolva inventia consta in faptul ca inhalatorul
permite administrarea progresiva a unei doze precis masurate de medicament pe cale
inhalatorie numai atunci cand fluxul de aer inhalat este suficient de intens pentru
administrarea substantei sub forma de pulbere (aproximativ 0,5 I/s), iar in cazul in care fluxul
de aer inspirat de pacient scade sau se inverseaza, administrarea se intrerupe si se
calculeaza cantitatea eliberata pana in momentul respectiv, ceea ce permite administrarea
dozei totale de la 0 anumita ora pe parcursul mai multor inspiratii ale pacientului.

Inhalatorul de pulberi uscate pentru pacientii cu disfunctie ventilatorie, conform
inventiei, alcatuit dintr-un tub prin care se realizeaza inhalarea, aflat in legatura cu un
dozator de pulbere care are in compunere un rezervor de stocare a pulberii, rezolva
problema tehnica si inlatura dezavantajele mentionate prin aceea ca tubul este prevazut la
interior cu un corp cu configuratie de tip fagure, traversat pe directie longitudinala de niste
tuburi hexagonale, pentru directionarea fluxului de aer si crearea unei diferente de presiune
intre doi senzori de presiune care transmit datele la un microcontroler conectat la un ceas
de timp real, pentru controlarea dozatorului de pulbere, al carui rezervor este traversat de
un ax melcat, antrenat de un motor pas cu pas, pentru evacuarea pulberii in circuitul de aer
inspirat de pacient.

Inventia prezinta urmatoarele avantaje:

- permite administrarea medicamentelor sub forma de pulbere, pe cale inhalatorie,
pentru pacientii cu disfunctie ventilatorie, acestia necesitand cel mai frecvent aceasta cale
de administrare;

- administrarea medicatiei se face conform unei scheme de tratament adaptata
nevoilor fiecarui pacient, care este introdusa in memoria inhalatorului de catre medicul
curant, dozele fiind stabilite pe zile si ore;
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- eliberarea pulberii se face progresiv, doar atunci cand fluxul de aer este suficient
de intens, si, in caz contrar, se intrerupe, reducandu-se astfel si pierderile substantei
administrate;

- administrarea dozei totale de la o anumita ora se poate realiza prin mai multe
inspiratii succesive;

- fluxul de aer inspirat de pacient poate fi directionat laminar sau turbionar, in functie
de necesitati, prin schimbarea unei singure piese componente;

- se asigura o dozare mai precisa a medicatiei;

- permite simplitate in utilizarea inhalatorului de catre pacient.

Se da, in continuare, un exemplu de realizare a inhalatorului conform inventiei, in
legatura cu fig. 1...3, care reprezinta:

- fig. 1, vedere schematica, in sectiune, a inhalatorului conform inventiei;

- fig. 2, vederi schematizate ale celor doua variante constructive ale componentei ce
directioneaza fluxul de aer, din alcatuirea inhalatorului de la fig. 1;

- fig. 3, schema bloc a circuitului electronic al inhalatorului de la fig. 1.

Inhalatorul are in componenta sa un dozator de pulbere uscata, constituit dintr-un
rezervor R, traversat de un ax melcat A, care antreneaza pulberea din rezervor printr-un tub
T, cu diametrul interior egal cu diametrul exterior al axului melcat. Dozatorul evacueaza
pulberea in mijlocul curentului de aer laminar (sau circular) inspirat de catre pacient, pentru
a minimiza pierderile determinate de depunerea pulberii pe peretii cavitatii bucale si ai
faringelui. Axul melcat A este prevazut la capatul distal cu o membrana elastica, ce are rolul
de a inchide rezervorul R atunci cand inhalatorul nu este utilizat, pentru a preveni
umidificarea pulberii, permitand, in acelasi timp, si evacuarea pulberii in timpul utilizarii. Axul
A este antrenat de un motor pas cu pas M, controlat de un microcontroler. Inhalatorul mai
contine un corp C traversat de niste tuburi hexagonale (cu structura de tip fagure), avand atat
rolul de a directiona curentul de aer inspirat de pacient, cat si de a crea o diferenta de
presiune intre doi senzori de presiune P, si P,, prevazuti la capetele corpului C, diferenta de
presiune necesara pentru a calcula fluxul de aer inspirat de pacient. Corpul C este prevazut
in doua variante constructive, cu tuburi hexagonale paralele cu axa longitudinala, respectiv
oblice, avand ca efect crearea unui flux de aer laminar sau circular (spiralat),
interschimbabile in functie de necesitat;.

Partea electronica este construita in jurul unui microcontroler prevazut cu memorie,
pentru a putea refine o schema de tratament cu doze personalizate pe zile si ore, si cu
interfete de comunicare 12C si SPI pentru comunicarea cu perifericele. Schema electronica
mai contine un ceas de timp real, cei doi senzori de presiune, un circuit de comanda si
motorul pas cu pas, un afisaj OLED, un difuzor piezoelectric si un convertor USB-serial,
pentru comunicarea cu calculatorul. Interfatarea cu un calculator este necesara pentru ca
medicul curant al pacientului sa poata introduce schema de tratament in inhalator, in
momentul prescrierii tratamentului.

Modul de functionare al inhalatorului este detaliat in continuare. Microcontrolerul
compara continuu ceasul de timp real cu orele la care trebuie administrate dozele de
medicament, conform schemei de tratament din memorie. Cand este necesara administrarea
unei anumite doze, pacientul este anuntat prin emiterea unui semnal sonor, cu ajutorul
difuzorului incorporat. Pacientul trebuie sa confirme inceperea administrarii prin apasarea
unui buton, caz in care se intrerupe semnalul sonor si este pregatit inhalatorul pentru
utilizare. Cand pacientul incepe inhalarea, microcontrolerul estimeaza debitul de aer prin
analizarea datelor de la cei doi senzori de presiune, si comanda eliberarea progresiva a
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pulberii doar daca fluxul de aer depaseste o anumita valoare, necesara pentru ca pulberea
s& patrunda pana la nivelul alveolelor pulmonare. in acelasi timp, se calculeaza continuu
cantitatea de substanta activa eliberatd (cunoscand cantitatea de pulbere eliberata la o
rotatie a axului si concentratia substantei active din pulbere). Daca se reuseste administrarea
intregii doze de medicament in timpul inhalarii, microcontrolerul opreste eliberarea de
pulbere si reintra in modul de citire a ceasului de timp real, pentru a pregati urmatoarea
administrare. In cazul in care fluxul de aer inspirat scade sub o anumita valoare sau daca
se inverseaza brusc din cauza reflexului de tuse, eliberarea de pulbere de catre dozator se
intrerupe si se calculeaza doza de medicament care mai trebuie administrata la ora
respectiva. Pacientului i se afiseaza pe display ce procent din doza a reusit sa inhaleze pana
la momentul respectiv, pentru confortul acestuia. Ciclul se reia cand pacientul incepe o noua
inhalare, pana cand este administrata toata doza de medicament prescrisa la ora respectiva.

In fig. 3 este prezentatd schema bloc a péartii electronice. Pentru a putea face fata
prelucrarii datelor, este recomandat un controler pe 32 de biti 1, cu nucleu Cortex M-3,
acesta dispunand de facilitatea de a efectua inmultiri si impartiri pe 32 de biti pe cale
hardware. Aceasta facilitate 1l recomanda pentru prelucrari intensive de date in timp real.
Pentru afisarea grafica si numerica a datelor a fost ales un afisaj cu OLED-uri 3, cu rezolutie
de 128x96 pixeli. Pentru transmiterea datelor dintre microcontroler si afisaj se foloseste o
magistrala seriala de tip SPIl. Semnalizarea diverselor evenimente se realizeaza pe cale
sonora, cu ajutorul unui amplificator 6, ce furnizeaza semnal difuzorului piezoelectric 7.
Comanda motorului pas cu pas se realizeaza de catre microcontroler, cu ajutorul unui circuit
driver 8. Interfata USB este realizata in jurul unui circuit integrat 10, ce realizeaza conversia
de la USB la serial asincron. Comunicarea cu ceasul de timp real 2 si cu senzorii de presiune
se realizeaza prin intermediul portului 12C al microcontrolerului. Programarea controlerului,
cat si actualizarea softului, se realizeaza prin interfata de tip JTAG 12.
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Revendicari

1. Inhalator de pulberi uscate pentru pacientii cu disfunctie ventilatorie, alcatuit
dintr-un tub (T) prin care se realizeaza inhalarea, aflat in legatura cu un dozator de pulbere
care are in compunere un rezervor (R) de stocare a pulberii, caracterizat prin aceea ca
tubul (T) este prevazut la interior cu un corp (C) cu configuratie de tip fagure, traversat pe
directie longitudinala de niste tuburi hexagonale, pentru directionarea fluxului de aer si
crearea unei diferente de presiune intre doi senzori de presiune (P,, P,), care transmit datele
la un microcontroler conectat la un ceas de timp real, pentru controlarea dozatorului de
pulbere, al carui rezervor (R) este traversat de un ax melcat (A), antrenat de un motor pas
cu pas (M), pentru evacuarea pulberii in circuitul de aer inspirat de pacient.

2. Inhalator de pulberi uscate conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca mai
contine un corp (C) de tip fagure din interiorul tubului (T), prevazut cu tuburi hexagonale,
paralele cu axa longitudinala sau oblice, pentru crearea unui flux de aer laminar, respectiv
turbionar, interschimbabile in functie de necesitat;.
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