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RESUMO

“METODO PARA TESTAR DISPOSITIVOS DE EJECQAO DE DOSE MEDIDA E
APARELHO PARA ESSE FIM”

Para testar se em dispositivos de ejeccdo de dose medida a
dose ejectada estd conforme uma dose prevista, o dispositivo (1)
é aplicado (26) de modo vedante a um compartimento (24) de teste
e apds manipulacdo da maguina no dispositivo (M, 5) uma dose é
ejectada para dentro do compartimento (24) de teste. A diferenca
de pressao estabelecida por essa 1injeccdao e em relagdao a uma
pressao (30) de referéncia pré-estabelecida no
compartimento (24) de teste é monitorizada por um sensor (32) de
pressao. 0O sinal (S) de saida deste sensor (32) é indicativo da

quantidade da dose abordada.
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DESCRICAO

“METODO PARA TESTAR DISPOSITIVOS DE EJECQAO DE DOSE MEDIDA E
APARELHO PARA ESSE FIM”

Definigdes

Entende-se por um dispositivo de “ejeccdao de dose medida”
(MDE) um dispositivo com um receptdculo que contém um produto
liquido ou em ©pb. Tal dispositivo compreende ainda um

dispositivo de manipulacgdo manualmente operdvel. Por cada acgao

sobre o dispositivo de manipulacdo - habitualmente um curso de
actuacao - é ejetada da abertura de saida do recipiente uma dose
de material fluidico. O receptédculo pode conter um gas

propulsor, habitualmente sob a forma ligquida, de modo que apds
cada curso no dispositivo de manipulagdo a dose do fluido
respectivo é ejectada através da saida de receptdaculo, accionada
pelo gas propulsor e, por este motivo, como uma dose de fluido
gasoso. Noutras técnicas, a pressdo necessdria para ejector a
respectiva dose de fluido gasoso forma—-se apenas por actuacao do
dispositivo de manipulacéo e. g., num dispositivo de

fluidificacdo aplicado ao dispositivo de MDE.

Ainda noutras formas de realizagcdao de um tal MDE, o
contelido de fluido no receptdculo € pressurizado no recipiente
mas apenas € ejectado como uma dose de fluido gasoso com ©
auxilio de um bocal adicional de um dispositivo de fluidificacao

aplicado no MDE.



Independentemente da técnica que € aplicada no ou a tal MDE
para ejectar um produto contido no receptdaculo, é comum a todos
estes dispositivos que seja ejectada uma dose do produto por
cada actuacdao no dispositivo de manipulacdo, cuja dose contém

uma quantidade prevista, predeterminada, do conteudo de MDE.

Numa categoria mais especifica entre os dispositivos de MDE
estdao os denominados “inaladores de dose medida”, MDI. Contém
produto em pd ou ligquido e um géds propulsor. A abertura de
ejeccao compreende um bico tubular de projeccdao. Este bico actua
como o dispositivo de manipulacdo abordado anteriormente, por o
movimento do bico, coaxialmente, para dentro e na direccgao do
interior do receptédculo proporcionar a ejeccdo de uma dose de
produto para fora do bico tubular. Tais MDI sao largamente
conhecidos para aparelhos médicos para inalacdo de produtos

antialérgicos

Entende-se ainda pelo termo genérico de fluido:
um gas

um ligquido

um pd

um gds contendo liquido e/ou pd

Entende-se ainda por fluido gasoso:
um gas

um gas contendo pd e/ou ligquido

Por este motivo, em qualquer caso, em Ultima andlise, um MDI
ejecta um fluido gasoso, seja directamente da saida do
receptdculo ou seja apds um respectivo tratamento de um
fluido a partir do receptédculo no interior de um dispositivo

de fluidificacao.



Muito frequentemente, a dose ejectada por um MDE €& critica
em relacdo a sua extensdo. Isto €& especialmente e como exemplo o
caso de certos medicamentos a serem aplicados a partir de
dispositivos MDI de uma maneira bem controlada. Dispositivos de
MDE que saem da producdo podem estar sujeitos a toleréncias
relativamente grandes em relacdo a uma dose prevista a ejectar
ou sao mesmo mal concebidos pela combinacdo de um produto
especifico contido no recipiente com uma disposicao de

dispositivo de manipulacdo ou valvula de dosagem errada.

Um método e sistema de técnica anterior para avaliar a dose
emitida por um actuador de 1inalador de dose medida (MDI) &
divulgada no documento WO 2007/112271. A avaliacdo é baseada na
medicdo de uma carga eletrostdtica de um aerossol emitido pelo
MDI. Esta carga electrostdtica é comparada com uma gama de
especificagdo predeterminada para determinar se a dose esté
dentro de uma gama aceitdavel. Uma vez que a medicdo depende da
electrostédtica, pode ser sensivel a natureza das substéancias
emitidas pelo MDI e pode também ser sensivel as condicgdes
ambientais, tal como a humidade. Essas limita¢des podem servir
para reduzir a precisdao da medigao e, por este motivo, a
fiabilidade da determinagcdao da aceitabilidade ou nao da dose

emitida.

E um objectivo da presente invencao proporcionar
dispositivos de MDE e, desse modo, mais especificamente,
dispositivos MDI, estando a dose ejectada de fluido gasoso

dentro de limites predeterminados iguais a uma dose prevista.

Isto é conseguido de acordo com a presente invengado por um

método de fabrico de dispositivos de ejeccadao de dose medida MDE



com uma dose de ejeccao prevista definida de fluido gasoso por

manipulacado de ejeccado. Este método compreende:

e fabrico de um dispositivo de MDE nao definida;

® vedar de modo vedante a saida de ejeccdao do referido MDE

ndo definida num compartimento de teste,

® realizar por maquina uma manipulacdo de ejeccdo no
dispositivo de manipulacgcdo do MDE, ejectando, desse modo,
uma dose de fluido gasoso para dentro do compartimento de

teste;

® monitorizar a pressdao no compartimento de teste apds ter
estabelecido um volume predeterminado do compartimento de

teste contendo a dose ejectada de fluido gasoso;

® cxplorar a referida pressao monitorizada como indicacgao
de que a dose ejectada estd, ou nao, dentro de limites
predeterminados com uma dose de ejeccao prevista

predeterminada e

® se estiver, definir o dispositivo de MDE para ejectar

doses de acordo com a dose prevista predeterminada.

Por este motivo e de acordo com este método, um MDE que foi
fabricado mas que ndo estd definido para ejectar doses de um
fluido de acordo com doses previstas do fluido gasoso por
manipulacdao de ejeccado, € submetido a um passo de fabrico
adicional, de acordo com um passo de teste de dose, de modo que,
em Ultima andlise, sejam produzidos dispositivos MDE que ejectem

doses de fluido de acordo com uma dose prevista, 1. e., que



apenas sao diferentes da tal dose prevista dentro de limites

predeterminados.

Por este motivo, também estd no admbito da presente invencéo
propor um método para testar dispositivos MDE, para determinar
se estes ejectam ou nao uma dose prevista predeterminada de
fluido gasoso por manipulacdo de ejeccdo no dispositivo. Desse
modo, como referido anteriormente, sdo abordados dispositivos
que ejectam directamente respectivas doses de fluido gasoso ou
que ejectam um fluido que apenas ¢ convertido num fluido gasoso
com o auxilio de um dispositivo de fluidificacdo que ¢é
habitualmente aplicado de modo desmontdvel no receptdculo. E
perfeitamente claro gue, neste ultimo caso, o método de fabrico,
como mencionado anteriormente, bem como o método de teste, como
aqui abordado, compreendem a aplicacao de um respectivo

dispositivo de fluidificacdo no dispositivo de MDE. O método de

teste como referido compreende

¢ ligar de modo vedante a saida do dispositivo de MDE a um

compartimento de teste;

® realizar por maquina uma manipulacdo de ejeccdo no
dispositivo de MDE, ejectando desse modo uma dose de fluido

gasoso no compartimento de teste;

®¢ monitorizar a pressao no compartimento de teste, apds
ter-se estabelecido um volume predeterminado do

compartimento de teste;

® explorar a pressao monitorada como uma indicacao de que a

dose ejetada estd de acordo, ou nédo, dentro de limites



predeterminados, com a dose de ejecao prevista

predeterminada.

Numa forma de realizacao de qualquer dos métodos,
nomeadamente o método de fabrico e o método de teste, como
abordados acima, 0 compartimento de teste compreende uma
disposicédo de émbolo/cilindro e compreende ainda a realizacgédo
por maguina da manipulacdao de ejeccdo por meio de um movimento
do émbolo relativamente ao cilindro da disposicao de
émbolo/cilindro, a partir de uma posicdo relativa predeterminada
do émbolo e cilindro e a monitorizacdo da pressao apds retorno

do émbolo e cilindro na posicgado relativa predeterminada.

Desse modo, esta forma de realizacdao ¢é especialmente
adequada para o fabrico ou teste de dispositivos de MDI em que a
manipulacdo de ejeccao é realizada empurrando um bico tubular de
saida para dentro do receptdculo do dispositivo de MDI. Pelo
facto de a monitorizacdo de pressdo ser apenas estabelecida apds
o émbolo e o cilindro terem retornado a sua posigdo relativa
predeterminada, garante-se que tal monitorizacao € sempre
efectuada num volume predeterminado, de medida de referéncia,
que € estabelecido pela disposicdao de émbolo/cilindro quando o
émbolo e o <cilindro estdao posicionados na posicdo relativa

predeterminada abordada.

Numa outra forma de realizacdo do método como abordado
acima, gque pode ser combinada com todas as formas de realizagao
abordadas até agora, bem como com as que serao abordadas
subsequentemente, existe maquina que efectua, pelo menos, uma
manipulacdo de lavagem, gerando, assim, respectivamente, pelo
menos, uma ejecdo de dose de lavagem antes de a maquina realizar

a manipulacdo para ejetar a dose que ¢é verificada ©pela



monitorizacdo de pressdao. Deste modo, € impedido que a, pelo
menos uma, dose de lavagem influencie a pressao como

monitorizada.

Desse modo, uma ou mais doses de lavagem sao ejectadas a
partir do dispositivo de MDE antes de provocar a ejeccao da dose
a ser verificada. Claramente, de um modo muito simples, as doses
de lavagem sao ejetadas também para dentro do compartimento de
teste. No entanto, para evitar qualquer influéncia das doses de
lavagem pré-ejectadas no resultado de medicdo, a pressao de
referéncia € restabelecida no compartimento de teste apds a
lavagem. A pressao de referéncia ¢é habitualmente a pressao
atmosférica. Por outras palavras, e utilizando a ©presséao
atmosférica como a pressdao de referéncia para monitorizacao de
pressao, apds cada ou apds um numero predeterminado de ejeccgao
de dose de lavagem, ou mesmo permanentemente durante tal
lavagem, © compartimento de teste é aberto ao meio ambiente e,
se necessdario, bombeado, antes de o compartimento de teste ser
fechado de modo vedante a pressdo de referéncia, estabelecendo a

condicdo inicial para verificar o respectivo dispositivo de MDE.

Numa outra forma de realizacdo dos métodos de fabrico e de
teste de acordo com a invencdo, que podem ser ainda combinados
com qualquer uma das formas de realizacdo abordadas até agora e
as que serao abordadas subsequentemente, o dispositivo de MDE a
testar é agitado por maquina antes de efectuar a manipulacdo por
maquina para ejectar a dose a ser testada, também, assim,

preferivel antes de realizar a lavagem.

A operacao de agitacao, que pode ser realizada por rotacao
total do respectivo dispositivo ou por oscilacdo basculante do

dispositivo em torno de um angulo de rotacdo predeterminado, ou



que pode ser realizada por agitacdo linear ou em combinacdo, o
conteudo do dispositivo de MDE é conduzido para o estado em que

deve ser habitualmente conduzido para uma utilizacdo préatica.

Ainda numa outra forma de realizacdao do método de fabrico,
bem como do de teste de acordo com a invencao e que podem ainda
ser combinados com qualgquer um dos ja& abordados, bem como com
qualquer uma das formas de realizacéao subsequentemente
abordadas, pelo menos, a dose ejectada apds a manipulacado por
maquina € submetida a filtracdo a Jjusante da saida do
dispositivo de MDE. Claramente e se, como abordado acima, as
doses de lavagem forem ejectadas para dentro do compartimento de
teste, tal filtracdo é também realizada em relacdo as doses de
lavagem abordadas. Desse modo, impede-se que as goticulas
ejectadas ou particulas de pd do fluido gasoso se acumulem nas
superficies interiores do compartimento de teste, na superficie
de deteccao de um sensor de pressao, penetrem numa bomba, etc.,
de modo que, através de tal filtracgado, o periodo de tempo ou de
ciclos de funcionamento da respectiva disposicdo de teste até a
limpeza sejam significativamente aumentados. Desse modo, a
filtracdo abordada é realizada por um elemento de filtracado que

¢ facilmente removido e substituido.

Ainda numa outra forma de realizacgcao dos métodos de fabrico
ou de teste de acordo com a presente invencgao, que podem ainda
ser combinados com qualguer uma das formas de realizacadao ja
abordadas, bem como com as formas de realizacgdo subsequentemente
abordadas, 0 método é realizado apds uma corrente de
dispositivos de MDE subsequentemente transportados. Por este
motivo, o método de acordo com a invencadao em todos o0s seus
aspectos ¢é perfeitamente adequado para o teste em 1linha e

fabrico de dispositivos de MDE que sao transportados para uma



respectiva estacdo de teste ou maguina com multiplas estacgdes de

teste numa corrente e a alta velocidade.

Ainda numa outra forma de realizacdo do método de fabrico,
bem como do de teste de acordo com a invencao, dJgue podem ser
combinados com todas as formas de realizacao abordadas, o

dispositivo de MDE é um dispositivo MDI.

O objecto no gqual a presente invencdo se baseia € ainda
resolvido por um aparelho para teste de dispositivos - MDE - de
ejeccao de dose medida, guer estes ejectem uma dose de ejeccgéo
prevista predeterminada de fluido gasoso por manipulacao de
ejeccao no dispositivo, ou nado, dentro de limites de desvio
predeterminados em relacdo a dose de ejeccdo prevista abordada,

cujo aparelho compreende:

® um suporte para, pelo menos, um dispositivo de MDE;

® um dispositivo de manipulagdo accionado para provocar uma
ejeccao de uma dose de fluido pelo dispositivo MDI no

suporte a partir de uma saida de ejecao;

° uma disposicao de ligacao accionada para ser
automaticamente aplicada de modo vedante a saida de ejeccéao
e estabelecer comunicacgao de fluxo da saida de ejecgao para
uma entrada para fluido gasoso para dentro de um

compartimento de teste;

® um sensor de pressao com a sua entrada de deteccao em
comunicacdo de fluxo com o interior do compartimento de

teste.



Numa forma de realizacdo do aparelho abordado, que pode ser
combinado com todas as formas de realizacgcdao subsequentemente
abordadas, o aparelho destina-se a testar dispositivos de MDE
possuindo um conteudo pressurizado e uma valvula de saida, que é
aberta ao mover axialmente um bico de saida predisposto por
mola, tubular, na direccdao do interior do receptdculo do
dispositivo. De acordo com esta forma de realizacdo, o suporte
compreende um elemento de preensao para prender o dispositivo de
MDE e reter o dispositivo com 0 bico numa posicao
predeterminada. 0 compartimento de teste compreende uma
disposigdo de émbolo/cilindro com um émbolo operdvel para ser
accionado no interior do cilindro e coaxialmente ao bico na
posicdo predeterminada abordada. O c¢ilindro possui uma parede
frontal com um orificio de passagem para o bico na posicgao
predeterminada abordada. E ainda proporcionado um dispositivo de
accionamento gue estabelece um primeiro movimento relativo do
elemento de preensdo e da disposicdo émbolo/cilindro de modo a
predispor de modo vedante o dispositivo na superficie exterior
da parede frontal e, formando, desse modo, a disposicao de
ligagcao accionada abordada, engquanto introduz o bico no orificio
de passagem. A disposicdo de accionamento abordada estabelece
ainda um movimento do émbolo, como o dispositivo de manipulacao
accionado abordado, a partir de uma posicdo de referéncia
predeterminada no interior do cilindro em direccdo a parede
frontal e na direccg¢do e sobre o bico no orificio de passagem.
Desse modo, o bico é deslocado para o interior do receptdculo do
dispositivo. A disposicao de accionamento abordada estabelece
ainda um movimento de recuo do émbolo no cilindro, de novo para

a posicédo de referéncia predeterminada.

O cilindro e émbolo que formam o compartimento de teste

definem um primeiro volume de compartimento em comunicacao de
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fluxo com o bico de saida, a medida gque o bico abordado &
deslocado para o interior do recipiente. Definem ainda na
posigcao predeterminada abordada do émbolo no interior do
cilindro um segundo volume de compartimento em comunicacao de
fluxo com o primeiro volume de cavidade e com a entrada de

deteccao do sensor de pressao.

Por esta forma de realizacao, em operagao, o dispositivo de
MDE ¢é preso e predisposto de modo vedante na direccao da
superficie exterior da parede frontal da disposicao de
émbolo/cilindro. Desse modo, o bico tubular €& passado através do
orificio de passagem na parede frontal abordada.
Subsequentemente, por movimento relativo do émbolo no interior
do cilindro, mantendo, desse modo, ainda, um engate vedante do
dispositivo na parede frontal da disposicdo de émbolo/cilindro,
o bico tubular do dispositivo é empurrado para o interior do
receptdculo do dispositivo, provocando, desse modo, a ejeccgdo de
uma dose de fluido para dentro do primeiro volume abordado do
compartimento de teste. E apenas apds o émbolo e cilindro terem
assumido de novo a sua posicdo relativa predeterminada,
estabelecendo, desse modo, o segundo volume em comunicacgdao de
fluxo com o primeiro volume, que ¢é efectuada uma medicao de
pressao relevante. Desse modo, a soma do primeiro volume e
segundo volume estao de acordo com um volume de referéncia
predeterminado para estabelecer uma medicgdo de pressdo de dose

significativa.

Numa forma de realizacdo da forma de realizacdo que acabou
de ser abordada, o émbolo possui um outro orificio de passagem
com uma abertura alinhada com o orificio de passagem da parede
frontal e apoiando-se num volume de cavidade de retrocesso no

interior do émbolo.
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Deste modo, por meio da cavidade de retrocesso abordada, no
émbolo, estabelece-se um volume da cavidade que ¢ independente
da posicao relativa do émbolo e cilindro. Como o émbolo se
desloca de novo para uma posicdo de referéncia predeterminada em
relagdo ao cilindro, o volume varidvel estabelecido entre o
émbolo e 0 cilindro torna-se, nesta posigao relativa
predeterminada, independente do curso realizado pelo émbolo no
interior do <cilindro. Assim, para monitorizar a pressao na
posicdo de referéncia predeterminado abordada, € estabelecido um

volume de referéncia constante preciso.

Numa outra forma de realizacdo, gque pode ser combinada com
qualquer uma das formas de realizacdo ja abordadas e formas de
realizacdo ainda por abordar, ¢é proporcionado um elemento de

filtro a jusante do conector abordado no compartimento de teste.

Tendo em conta a forma de realizagcdo com o volume de
cavidade de retrocesso no émbolo e um orificio de passagem
alinhado com o orificio de passagem na parede da frente e
apoiando-se na cavidade de retrocesso abordada, torna-se
evidente que tal elemento de filtro ¢, de um modo preferido,
proporcionado na extremidade do orificio de passagem no émbolo

que se apoia na cavidade de retrocesso.

Numa outra forma de realizacado da forma de realizacdo agora

abordada, o elemento de filtro é uma peca de substituicgao.

Ainda numa outra forma de realizacgdo do aparelho de acordo

com a 1nvencdo, gue pode ser combinada com todas as formas de

realizacdo abordadas até agora, bem como com as formas de

12
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realizacdo a abordar, o suporte para o dispositivo de MDE &

passivel de ser accionado para agitacao.

Deste modo, numa forma de realizacdo para efectuar
agitacao, o suporte abordado ¢ passivel de ser accionado para
articulacdao em torno de um eixo, oscilando, assim, de um modo
preferido em basculacao de um angulo de basculacao

predeterminado.

Numa forma de realizacao, o aparelho de acordo com a
invengdo e de acordo com cada e com todas as formas de
realizacao, como abordadas, é adequado para testar

dispositivos MDI.

A invengdo serd agora melhor descrita por meio de exemplos

e com o auxilio das figuras.

As figuras mostram:

Fig. 1 mais esquematicamente, um dispositivo genérico -MDE-
de ejeccao de dose medida, como abordado ©pela

presente invencao;

Fig. 2 numa representacdao esquemdtica de acordo com a da
fig. 1, um tipo de dispositivo de MDE, como o da

fig. 1;

Fig. 3 numa representacdo esquemdatica de acordo com a das
figuras 1 ou 2, um segundo tipo de dispositivo de MDE
de acordo com a fig. 1 e, como tratado pela presente

invencgao;

13



Fig. 4 numa representacgdo esquemadtica de acordo com as das
figuras 1 a 3, um dispositivo MDI como um tipo
especial de um dispositivo de MDE de acordo com o da

fig. 2;

Fig. 5 um dispositivo MDI como um tipo especial de um
dispositivo de MDE substancialmente de acordo com o
dispositivo de MDE da fig 3 e numa representacao
esquemdtica, em analogia com a das figuras 1-4 e como

abordado pela presente invencao;

Fig. 6 por meio de uma representacao esquematica
simplificada funcional-blocos/de escoamento-sinal, o
principio dos métodos de acordo com a presente

invencao e de um aparelho de acordo com a invengdo, e

Fig. 7 numa representagdo simplificada em corte, uma forma
de realizacdao de um aparelho de acordo com a presente
invencao e de operacadao dos métodos de acordo com a

invencao.

A FIG. 1 mostra de um modo genérico e esquemdatico um
dispositivo de MDE como abordado em toda a presente descricao e
reivindicagdes. De acordo com a fig. 1, um dispositivo de MDE
compreende um receptdculo 1 com uma saida 3 e um dispositivo 5
de manipulacdo. Uma manipulacdo M de curso unico exercida sobre
o dispositivo 5 de manipulacdo resulta na ejeccao de uma uUnica
dose D de material fluido ejectado a partir da saida 3. Por este
motivo, independentemente do periodo de tempo da manipulacgcdo M

de curso, é ejectada uma dose D uUnica a partir da saida 3.

14



A dose abordada é, desse modo, ejectada por alguns tipos de
dispositivos de MDE de acordo com a fig. 2 directamente como um

fluido gasoso, uma vez que estes tipos de MDE sao

pré-pressurizados.

No segundo tipo de dispositivos de MDE, como
esquematicamente mostrado na fig. 3, o conteudo do receptéculo é
liguido ou em pd e nao pressurizado ou nao pressurizado numa
medida que permitiria ejectar directamente o conteudo na forma
fluida gasosa. Para estes tipos de dispositivos de MDE, &
proporcionado um dispositivo 7 de fluidificagao montado
externamente e frequentemente removivel, que actua,
habitualmente, em simultaneo como um dispositivo 5 de
manipulacdo. Por este dispositivo 7 de fluidificagdo e como
mostrado esquematicamente na fig. 3, por um lado, e apds um
curso M de manipulagdao num dispositivo de manipulacdo, o
dispositivo de MDE ¢é obrigado a ejectar uma dose de material
liquido ou em pd qgue ¢é submetido a pressurizacdo devido a
manipulagdo M no dispositivo 7 de fluidificagdo e ¢é ejectado
como uma dose de fluido gasoso a partir do dispositivo 7 de
fluidificacgao. Mostrou-se esquematicamente um  elemento 9
pressurizacgcaoc no interior do dispositivo 7 de fluidificacédo, bem
como uma ligacgdao 11 operacional entre a manipulacdo M e o
dispositivo de MDE para provocar a ejecgcao de uma dose de

material liquido ou em pd pelo ultimo.

As figuras 1-3 mostram de um modo muito genérico tipos de

dispositivos MDE que sao abordados pela presente invencao.

Um dispositivo MDI, de insuflacdo de dose medida, € um tipo
especial de dispositivo de MDE e pode ser construido de acordo

com o tipo MDE da fig. 2 ou o tipo MDE da fig. 3. De acordo com
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a fig. 4 um dispositivo MDI compreende um receptéaculo 1,
possuindo, como uma saida 3, um bico 13 tubular. Este bico 13
tubular opera simultaneamente como dispositivo de manipulacdo do
dispositivo MDI. Ao mover o bico 13 tubular, que é predisposto
por mola para o exterior, para dentro do recipiente 1, o©

dispositivo MDI, como representado na fig. 4, ejeta uma dose

O

pré-pressurizada de fluido gasoso. Por cada curso S (M) sobre

N

bico 13 tubular e independentemente de gquanto tempo o bico 13

o

mantido na sua posig¢do interior (linha a traco interrompido),

ejetada uma dose do conteudo na forma fluidica gasosa.

Por esse motivo, este tipo de dispositivo MDI estd de

acordo com o tipo de dispositivo de MDE mais genérico da fig. 2.

O tipo de dispositivo MDI de acordo com a fig. 5 necessita
de um dispositivo 17 de fluidificacao. Apds manipulagdo M, o
dispositivo 17 de fluidificacao obriga, como mostrado
esquematicamente na fig. 5, por deslocamento para o interior do
bico 13, de acordo com a seta S (M), o dispositivo MDI a ejectar
uma dose de conteudo de fluido que ¢é convertido em forma
fluidica gasosa por uma respectiva disposicdo de Dbocal no
dispositivo 17 de fluidificacdo, esquematicamente mostrado em
19. Como habitualmente os dispositivos MDI sao
pré-pressurizados, nao had necessidade de pressurizar a dose
fluidica ejectada, respectivamente pela manipulacdo de ejeccao,
como na forma de realizacdao de MDE mais genérica da fig. 3. No
entanto, o tipo de MDI, como o da fig. 5, necessita de uma
disposigcao adicional de bocal para ejectar adequadamente fluido

gasoso necessario, e. g., para fins de inalacéao.

O principio da presente invencao serd explicado com ©

auxilio da fig. 6. Deste modo, baseia-se no tipo de dispositivo
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de MDE mais genérico, como foi abordado no contexto da fig. 1. O
receptéaculo 1 do dispositivo de MDE é preso por um elemento 20
de preensdo e mantido numa posicdo predeterminada. Por meio de
um accionamento 22, o dispositivo de MDE com saida 3, é aplicado
em comunicacdo de fluxo com um compartimento 24 de teste, pelo
que se estabelece automaticamente uma ligacdao de vedacdao, como
mostrado esquematicamente em 26, entre a saida 3 do dispositivo
de MDE e o compartimento 24 de teste. Ao realizar por méadquina
uma manipulacdo M de ejeccao, como mostrado esquematicamente por
um acionamento 28, ¢é ejectada uma dose uUnica de produto do
dispositivo de MDE para dentro do compartimento 24 de teste. O
compartimento 24 de teste com volume de referéncia
predeterminado é, antes de efectuar a ejeccao de dose, colocado
a uma pressao de referéncia, como a pressdo atmosférica, como
mostrado esquematicamente por meio de uma valvula 30 controlada.
E evidente que antes de ejetar a dose abordada no
compartimento 24 de teste a wvalvula 30 estda fechada. Apds
ejeccao da dose, a pressao resultante no compartimento 24 de
teste ¢é monitorizada por meio de um sensor 32 de pressao,
estando a sua superficie de deteccdo em comunicagao com O
interior do compartimento 24 de teste. Dado o volume do
compartimento 24 de teste conhecido com exactidao, a diferenca
entre a pressao de referéncia, habitualmente a pressao
atmosférica, e a pressao resultante apds a ejeccao da dose de
fluido gasoso para dentro do compartimento 24, é uma indicacgéao
da magnitude da dose abordada. O sinal s(p) eléctrico de saida
do sensor 32 de pressdao ¢é aplicado a uma unidade 34 de
avaliacao, pelo que ¢é comparado com uma gama S.,+A de sinal. O
valor de referéncia de acordo com uma medida de dose prevista,
bem como a gama A, sdo introduzidos de modo controlavel pelas
respectivas fontes 36 e 38 de entrada na unidade 34 de

avaliacado. Sempre que o sinal S(p) de salida do sensor 32 de
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pressao estd dentro da gama S.*xA, o dispositivo de MDE em teste é
considerado para ejectar uma dose que estd de acordo com uma
dose prevista e €& gerado um sinal o de saida definido pela
unidade 34 de avaliacao. Por este motivo, o respectivo
dispositivo de MDE em teste estd definido para ejetar a dose

adequada.

Para aumentar o significado da medicdo realizada de acordo
com a presente 1invencdo, pode ser desejavel, primeiramente,
ejectar a partir do dispositivo de MDE em teste uma ou mais do
que uma dose de lavagem antes de ejectar essa dose que sera
submetida a medicdo de pressdo. Como indicado esgquematicamente
na fig. 6, é aplicada uma ou mais do gque uma manipulacdo F de
lavagem operada por maguina antes de ser efectuada a
manipulagdao Me para ejectar a dose a ser verificada. Deste modo,
seria evidentemente possivel realizar a ejecgcdao de dose de
lavagem antes do dispositivo de MDE ser aplicado de modo vedante
em comunicacdo de fluxo com o compartimento 24 de teste. Isto
exigiria um sistema de remocado separado para as doses de lavagem
abordadas, visto que habitualmente o contetdo do dispositivo de
MDE nao deve ser ejectado livremente para o meio ambiente. Por
este motivo, na forma de realizacao, Ccomo mostrado
esquematicamente na fig. 6, as doses de lavagem também séo
ejectadas para dentro do compartimento 24 de teste. Para remover
estas doses de lavagem do compartimento 24 de teste e
estabelecer, antes da ejeccdao da dose a ser verificada,
condig¢des iniciais precisas para a medigcdo de ©pressdao, o
compartimento 24 de teste pode ser entdo esvaziado por uma
bomba 40 e valvula 30 de abertura. A saida ou entrada da
bomba 40 é aplicada a um respectivo sistema de filtracgcdo para o
material ejectado a partir do dispositivo de MDE. Além disso e

numa forma de realizacéao, é proporcionado, como mostrado
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esquematicamente na fig. 6, um  elemento 42 de filtro
imediatamente a jusante da saida 3 e no interior do
compartimento 24 de teste. Por este elemento 42 de filtro uma
parte significativa do material liquido ou em pd que é ejectado
com as respectivas doses de fluido gasoso é recolhido, evitando,
desse modo, que as paredes do compartimento 24 de teste, bem
como uma bomba 40 eventualmente proporcionada, superficie de
deteccao do sensor 32, sejam contaminadas ou muito rapidamente
contaminadas, aumentando, assim, significativamente os periodos
de tempo para manutencado de limpeza do compartimento 24 de
teste. O elemento 42 de filtro é ajustado e montado como uma

peca facilmente substituivel.

Numa outra forma de realizacado genérica, toma-se em conta o
facto de frequentemente um dispositivo de MDE ter de ser agitado
antes de uma dose de produto adequada representativa ser
ejectada. Nestes casos, o requisito abordado ¢ considerado
proporcionando uma unidade de agitacéo (ndo mostrado na
fig. 6.), que agita o dispositivo de MDE antes de ser aplicada
de modo estanque em comunicacado de fluxo ao compartimento 24 de
teste. Tal movimento de agitacao é, desse modo, e. g., realizado
por uma oscilacgcao rotativa accionada em torno de um eixo A de
acordo com a fig. 6 e por um &ngulo o de oscilacdo. Em vez de
oscilacdo basculante do dispositivo de MDE, a agitacao abordada

pode também ser realizada por oscilagdo linear ou por rotacgéao.

Como abordado anteriormente, 0 principio genérico da
presente invencao foil explicado com o auxilio da fig. 6, com
base num dispositivo de MDE genérico como mostrado na fig. 1 e
mais especificamente na fig. 2. Se um tipo de MDE, como foi
exemplificado com o auxilio da fig. 3, tem de ser testado ou tem

de ser testado como um passo de um método de fabrico, entdao o
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MDE é aplicado conjuntamente com o) dispositivo 7 de
fluidificacdo e a manipulacao 7 accionada por motor é aplicada a
tal elemento 7 de fluidificacdo, de acordo com fig. 3. Em
alternativa, o compartimento de teste é ajustado para incorporar
o elemento 7 de fluidificacgdo, de modo a que os dispositivos de
MDE a testar possam ser aplicados ao aparelho de teste sem que
cada um seja dotado de um elemento 7 de fluidificacado. e. g., e
tendo em conta um do tipo MDI como na fig. 5, um elemento 17 de
fluidificacdo com bocal de fluidificacao &, depois, incorporado,

e parte da entrada, no compartimento 24 de teste.

A fig. 7 mostra numa representacdo em corte e simplificada
um aparelho de acordo com a presente invencdo e seguindo o
principio que foi exemplificado com o auxilio da fig. 6. Esta
ajustado especificamente para teste ou fabrico de MDI,
principalmente do tipo que foi descrito com o auxilio da fig. 4

ou b.

Como mostrado a trago interrompido, o receptdculo 1 de um
dispositivo MDI €& primeiramente preso por um elemento 20 de
suporte como o da fig. 6 e agitando por oscilacdo em torno do
eixo A. O acionamento para realizar a agitacdo ¢é mostrado

esquematicamente em 44...

Subsequentemente, o dispositivo MDI com bico 13 tubular de
saida ¢é colocado numa posicao predeterminada em que o bico 13
tubular é coaxial com uma abertura 45 de passagem de recepcgao
numa placa 47 frontal de uma disposicdo de émbolo/cilindro a

descrever.

Por meio do accionamento 22 de acordo com a fig. 6, o

dispositivo MDI apds ter sido agitado e colocado na posicgéao
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predeterminada, ¢ deslocado relativamente a placa 47, de modo a
introduzir o bico 13 tubular no e através do orificio 45 de
passagem na placa 47 frontal. Elementos de vedacdo e. g., O-ring
49 coaxial ao orificio 45 de passagem no lado frontal da
placa 47, garantem que, quando o dispositivo MDI ¢é predisposto
pelo acionamento 22 na direcgcdo e sobre a placa 47, se

estabeleca uma vedacdo precisa.

O bico 13 projecta-se, como mostrado, para fora do
orificio 45 de passagem na direccdo do interior da disposicao de
émbolo/cilindro genericamente indicada por 50. A disposicdo de
émbolo/cilindro compreende um cilindro 51 que ¢ fechado pela
placa 47 frontal. No interior do cilindro 51 existe um émbolo 53
impelido, vedado em relacao a superficie interior do
cilindro 52, como esquematicamente mostrado pelos vedantes 55 de
um modo habitual para vedacdo de émbolos pneumdticos. O
cilindro 51 compreende uma parte 57 de saliéncia que forma um
batente para um respectivo rebordo 59 do émbolo, estabelecendo,
desse modo, uma posicao de referéncia inferior predeterminada
entre o cilindro 51 e o émbolo 53. Coaxialmente ao orificio 45
de passagem e, por este motivo, ao bico 13 tubular do
dispositivo MDI introduzido, o émbolo possui um furo 61 aberto
na direccédo e alinhado com o orificio 45 de passagem e apoiando-
se numa cavidade 63 de émbolo. Como igualmente mostrado de modo
esquematico na fig. 7, o sensor 65 de pressdo comunica com a
cavidade 63 de émbolo. Além disso, como esquematicamente
mostrado, uma bomba 67 comunica por meio de uma valvula 69
controldvel com o volume 63 abordado, bem como uma linha 71 de
descarga por meio de uma valvula 73 controlavel. O aparelho como
mostrado na fig. 7 e de acordo com a invengao opera o0s métodos

de acordo com a invengao como se segue:
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Apds o dispositivo MDI ter sido agitado e introduzido no
orificio 45 de passagem da placa 47 frontal, o émbolo no
interior do cilindro 51 ¢ elevado por meio do
acionamento 51. Desse modo, a extremidade do bico 13
tubular entra em contacto com a saliéncia do furo 61

e é empurrada para cima para dentro do receptédculo 1 do
dispositivo MDI. Por este motivo, uma dose de produto é
ejectada do dispositivo MDI através do bico 13 tubular
deslocado para dentro, por meio do furo 61 no interior do
émbolo 53 dentro da cavidade 63 de émbolo. O émbolo 53 é
retraido pelo accionamento 51 até ao batente 57/59 e a
pressao na cavidade 63 de émbolo é medida.
Subsequentemente, a linha 71 €& aberta pela valvula 73 de
abertura para descarregar a sobrepressdao na cavidade 63
de émbolo e para ai restabelecer a pressdao atmosférica
como uma pressao de referéncia para testar o dispositivo

MDI seguinte.

Se uma ou mais do qgque uma dose de lavagem for ejectada
antes da medicdao, o émbolo 53 é elevado e retraido uma ou mais
do que uma vez para obrigar, pela respectiva accgdo sobre o
bico 13 tubular, o dispositivo MDI a ejectar uma ou mais do que
uma dose de lavagem para dentro da cavidade 63 de émbolo. Entre
cada uma das operacgdes de lavagem—-ejeccao de dose, a linha 71 é
aberta por meio da valvula 73 controlada e, apds abertura da
vidlvula 69, a cavidade de émbolo é lavada. E apenas apds voltar
a fechar a véalvula 73, interromper a bomba 67 e fechar a
valvula 69 gque o émbolo 53 se eleva, desta vez para obrigar uma
dose de “teste” a ser ejectada, o que ¢ monitorizado pelo

sensor 65. O resultado desta monitorizacgdo ¢é explorado como uma

indicagdo de se a dose injectada estd de acordo com uma dose
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prevista dentro de limites, e. g., como foi abordado no contexto

da fig. o.

Se em vez de um MDI de acordo com o do tipo da fig. 4, se
pretender fabricar ou testar um MDI de acordo com o do tipo da
fig. 5, tal dispositivo MDI mais um dispositivo 17 de
fluidificacdo como o da fig. 5 €& aplicado a placa 47 frontal ou
o furo 61 no émbolo 53 é ajustado como um bocal para ejectar
fluido gasoso no volume 63 de cavidade de émbolo. Se, além disso
e em alguns casos, o dispositivo MDI em teste necessitar de
pressurizacado externa do produto fluido ejectado a partir do
bico 13 tubular, ¢é instalada uma disposicdao de <cilindro de
pressurizagao, como mostrado a tracgo interrompido em 75, no
interior do cilindro 53, de modo que por movimento ascendente do
cilindro 53 e por meio, e. g., de uma disposicdo 75 de émbolo-
cilindro de pressurizacao adicional, o produto ejectado a partir
do bico 13 tubular seja ainda pressurizado para resultar em
ejeccdao de fluido gasoso para dentro da cavidade 63 de émbolo.
Para 1impedir todas as superficies internas limitrofes da
cavidade 63 de émbolo de serem contaminadas por um produto
ejectado, proporciona-se um elemento 77 de filtro imediatamente
a Jjusante da abertura de entrada do furo 61 dentro do volume 63
de cavidade de cilindro. O émbolo 63 &, desse modo, montado de
modo a permitir facil substituicdo do elemento 77 de filtro,
e. g., estabelecendo uma ligac¢dao roscada entre uma placa 79 de

fundo do émbolo e a restante parte do émbolo 53.

Além disso, a disposicao global que ¢é mostrada na fig. 7
com o dispositivo MDI na posigao invertida, pode ser invertida
para operar sobre um dispositivo MDI na posicao de cabeca para

cima.
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Uma multiplicidade de aparelhos ou estacdes de teste, como
mais genericamente explicados com o auxilio da fig. 6 ou mais
especificamente com o auxilio da fig. 7, pode ser disposta em
linha numa méaquina, e. g., no carrocel de uma maquina e servida
por uma série de respectivos dispositivos de MDE a testar num

transportador de alimentacéo.

Finalmente deve ser enfatizado gque um dispositivo com um
dispositivo de manipulacdo para ejectar continuamente um produto
fluido pode ser operado como um dispositivo de MDE controlando o
tempo da duracao de tal manipulacéo. Claramente, tais
dispositivos operados como um dispositivo de MDE sao também
tratados pelo termo “MDE” como os da presente invencao. Neste
caso, a taxa da saida de produto de um tal dispositivo por
unidade de tempo & testada de acordo com a invengdo e o termo

“dose” deve ser compreendido como as “quantidade de material

ejectado por unidade de tempo”.

Lisboa, 3 de Julho de 2013
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REIVINDICACOES

Método de fabrico de dispositivos de ejeccdao de dose medida
MDE com uma dose (D) de ejeccdo prevista definida de fluido

apds uma manipulacao (M) de ejeccdao compreendendo:

e fabricar um dispositivo de MDE nédo definida;

® ligar de modo vedante a saida de ejeccao do referido
dispositivo de MDE nao definida a um compartimento (24)

de teste; caracterizado por o método compreender ainda:

® realizar por maquina uma manipulacdo (M) de ejeccéo
no referido dispositivo de MDE, ejectando, desse
modo, uma dose (D) do referido fluido como um fluido
gasoso, para dentro do referido compartimento (24) de

teste;

] monitorizar a pressao no referido
compartimento (24) de teste apds ter estabelecido um
volume predeterminado do referido compartimento (24)

de teste;

® explorar a referida pressao monitorizada como
indicacdo de que a dose (D) ejectada estda, ou nao,
dentro de limites predeterminados com a referida dose

de ejecgao prevista predeterminada;

® se estiver, definir o referido dispositivo de MDE
para ejectar doses (D) de acordo com a referida dose

prevista predeterminada.



Método para testar se dispositivos de ejeccdao de dose
medida MDE ejectam, ou nao, uma dose (D) de ejeccao
prevista, predeterminada, de fluido, apds uma

manipulacao (M) de ejeccao, compreendendo:

e ligar de modo vedante a saida (3) de um dispositivo de
MDE a um compartimento (24) de teste; caracterizado por o

método compreender ainda:

® realizar por maquina uma manipulacdo (M) de ejeccéo
sobre o referido dispositivo de MDE , ejectando, desse
modo, uma dose (D) do referido fluido como um fluido
gasoso para dentro do referido compartimento (24) de

teste;

® monitorizar a pressado no referido compartimento (24) de
teste apds ter estabelecido um volume predeterminado do

referido compartimento (24) de teste;

® cxplorar a referida pressao monitorizada como indicagéo
de gque a referida dose (D) ejectada estd, ou nao, dentro
de limites predeterminados com a referida dose de ejeccgao

prevista predeterminada.

Método da reivindicacadao 1 ou 2, compreendendo o referido
compartimento de teste uma disposicgao (50) de

émbolo/cilindro e compreendendo a realizacdo por maquina da

referida manipulacdao (M) de ejecgdao por meio de um
movimento de um émbolo (53) relativamente a um
cilindro (51) da referida disposicgao (50) de
émbolo/cilindro, saindo de uma posicao relativa



predeterminada e monitorizando a referida pressadao apds
retorno do referido émbolo (53) e cilindro (51) na referida

posicéao relativa predeterminada no interior de um

compartimento da referida disposicao (50) de
émbolo/cilindro.
Método de uma das reivindicacgdes 1 - 3, compreendendo ainda

realizacdo por maquina de, pelo menos, uma manipulacdo de
lavagem, gerando, desse modo, respectivamente, pelo menos,
uma ejeccdao de dose de lavagem antes de realizacgcdao por
madquina da referida, wuma, manipulacdo e, desse modo,
impedir a referida, pelo menos uma, dose de lavagem, de

influenciar a referida pressao monitorizada.

Método de uma das reivindicagdes 1 - 4, compreendendo ainda
agitacdo por médquina do referido dispositivo de MDE antes

da realizacado da referida, uma, manipulacdo por maquina.

Método de uma das reivindicagdes 1 - 4, compreendendo ainda
doses (D) de filtracdo ejectadas numa entrada para as
referidas doses ejectadas para 0 referido

compartimento (24) de teste.

Método de uma das reivindicagdes 1 - 5, sendo efectuado
apdés uma corrente de dispositivos de MDE subsequentemente

transportados.

Método de uma das reivindicagbes 1 - 6, sendo o referido
dispositivo de MDE um dispositivo inalador de dose medida

MDT.



10.

Aparelho para testar se dispositivos de ejeccadao de dose
medida MDE ejectam ou nao uma dose (D) de ejeccao prevista
predeterminada de fluido apés uma manipulacao (M) de

ejeccao, compreendendo:

® um suporte (20) para, pelo menos, um dispositivo de

MDE; caracterizado por compreender

e um dispositivo (5) de manipulacadao accionado para
obrigar o referido dispositivo de MDE no referido
suporte (20) a ejectar uma dose de fluido a partir de uma

saida (3) de ejeccao;

® uma disposicado (26) de ligacao accionada para ser
aplicada automaticamente e de modo vedante a referida
saida (3) de ejeccdo e estabelecer comunicacgao de fluxo

com uma cavidade de compartimento (24) de teste;

® um sensor (32; 65) de pressao com a sua entrada de
deteccadao em comunicacdao de fluxo com a referida cavidade

de compartimento (24) de teste.

Aparelho da reivindicagcdo 9 para testar dispositivos MDE
possuindo uma valvula de saida que € aberta deslocando
axialmente uma saida tubular do Dbico (13) de saida
predisposto por mola para o interior do referido

dispositivo,

o compreendendo o referido suporte (20) um elemento (20)
de preensao para prender o dispositivo de MDE e reter o
referido dispositivo com o referido bico (13) numa

posicao predeterminada;



® compreendendo o referido compartimento (24) de teste
uma disposicdo (50) de émbolo/cilindro com um émbolo (53)
operavel para ser accionado no interior de um
cilindro (51) e coaxialmente com o referido bico (13) na
referida posigdo predeterminada, possuindo o referido
cilindro (51) uma parede (43) frontal com um
orificio (45) de passagem para o referido bico (13) na

referida posicdo predeterminada;

e uma disposicdo (22) de accionamento estabelecendo um
primeiro movimento relativo do referido elemento (20) de
preenséao e da referida disposicao (50) de
émbolo/cilindro, de modo a predispor de modo vedante o
referido dispositivo na superficie exterior da referida
parede (47) frontal enquanto se introduz o referido
bico (13) tubular no referido orificio (45) de passagem e
ainda para estabelecer um segundo movimento do referido
émbolo (53) a partir de uma posicao de referéncia
predeterminada no interior do referido cilindro (51) no
referido cilindro (51) na direccao da referida
parede (47) frontal e na direcgdo e sobre o referido
bico (13) tubular no referido orificio (45) de passagem
de modo a mover o referido bico (13) na direcgao do
referido interior do referido receptéaculo (1) e
estabelecer ainda um movimento de recuo do referido
émbolo (53) no referido cilindro (51) de novo para a

referida posicdo de referéncia predeterminada;

®¢ 0 referido cilindro (51) e émbolo (53) definindo na
referida posicgcao de referéncia predeterminada uma

cavidade (63) de compartimento de teste de volume



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

predeterminado que estd em comunicacdo de fluxo com a
referida entrada de deteccdo do referido sensor (65) de

pressao.

Aparelho da reivindicacéao 10, possuindo o referido
émbolo (53) um outro orificio (61) de passagem com uma
abertura alinhada com o referido orificio (45) de passagem
na referida parede (47) frontal e apoiando-se numa cavidade

de retrocesso no referido émbolo (53).

Aparelho de uma das reivindicagdes 9 a 11, compreendendo
ainda um elemento (42; 77) de filtro a jusante da referida
disposicao (26) de ligacdo e a montante de, pelo menos, uma

parte da referida cavidade de compartimento (24) de teste.

Aparelho da reivindicacéao 12, sendo o referido
elemento (77) de filtro uma peca de substituicdo montada no

interior do referido émbolo.

Aparelho de uma das reivindicacgdes 9 a 13, sendo o referido

suporte passivel de ser accionado para agitacgao.

Aparelho da reivindicagao 14, sendo o referido suporte
passivel de ser accionado para articulacdo em torno de um

eixo.

Aparelho de uma das reivindicagbes 9 - 15 para testar

dispositivos inaladores de dose medida MDI.

Método de acordo com uma das reivindicagdes 1 a 8 ou um
aparelho de acordo com uma das reivindicagdes 9 a 16, em

que o referido dispositivo de MDE é estabelecido por um



dispositivo para ejeccao continua de um produto apds
operacao em curso de um dispositivo (5) de manipulacao e
por monitorizacgdo ou predeterminagaoc de um intervalo de

tempo de manipulacao.

Lisboa, 3 de Julho de 2013
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