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Description
Titre de l'invention : Procédé et dispositif d'analyse d'un dispositif
de pulvérisation de produit fluide pharmaceutique

[0001]  La présente invention concerne un dispositif et un procédé d'analyse de spray généré
par un dispositif de pulvérisation de produit fluide pharmaceutique.

[0002]  Les dispositifs de pulvérisation de produit fluide pharmaceutique sont bien connus.
Ils comportent généralement une téte de pulvérisation pourvue d'un orifice de pulvé-
risation, assemblée sur un réservoir contenant le produit fluide a distribuer. En par-
ticulier dans des applications de pulvérisation nasale, I’efficacité thérapeutique du
produit fluide pulvérisé peut dépendre des propriétés du spray généré lors de
I’actionnement du dispositif. De manieére connue, a la fin de la chaine de montage,
c'est-a-dire lorsque le dispositif de pulvérisation est assemblé, et juste avant d’€tre
expédié chez le fabriquant du produit fluide pharmaceutique pour y étre assemblé sur
un réservoir correspondant, un certain nombre d’échantillons de dispositifs assemblés
sont testés en laboratoire pour vérifier si les propriétés du spray correspondent au
cahier des charges prédéfini.

[0003]  Uninconvénient de ce systeme est qu'il concerne des dispositifs assemblés, et donc
destructeur de ces dispositifs qui ne pourront plus, apres avoir été testés, étre livrés au
client.

[0004]  De plus, ce systeme impose une vérification humaine des dispositifs testés, et n'est
donc pas totalement automatisable.

[0005]  Pour surmonter cet inconvénient, le document WO2018130791 propose la visua-
lisation par strioscopie d'un flux d'air comprimé chaud ou froid envoyé a travers une
téte de pulvérisation. Cette méthode permet d'évaluer 1'angle du spray mais pas sa
géométrie ni sa symétrie. Ceci a de plus l'inconvénient d'avoir a prévoir un banc strio-
scopique, relativement complexe et coliteux, et difficilement adaptable dans une chaine
de montage d'un dispositif de pulvérisation de produit fluide, et implique donc soit des
tests aléatoires sur une partie seulement des dispositifs fabriqués, soit un ralentissement
de la chaine de montage, généralement peu souhaitable.

[0006] Les documents EP3047912, JPH0599802 et JPS54127347 décrivent d'autres dis-
positifs de I'état de la technique.

[0007]  La présente invention a pour but de surmonter les inconvénients susmentionnés.

[0008]  En particulier, la présente invention a pour but de fournir un dispositif et un procédé
d'analyse d'un dispositif de pulvérisation de produit fluide pharmaceutique qui soit non
destructeur des dispositifs testés.

[0009]  La présente invention a également pour but de fournir un dispositif et un procédé
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d'analyse qui soit automatisé€ en grande partie.

La présente invention a aussi pour but de fournir un dispositif et un procédé d'analyse
qui permette de tester 100% des dispositifs de pulvérisation, sans ralentir la chaine de
montage de maniere substantielle.

La présente invention a également pour but de fournir un dispositif et un procédé
d'analyse qui soit simple et/ou peu coliteux a fabriquer, a assembler et a utiliser.

La présente a donc pour objet un procédé d'analyse d'un dispositif de pulvérisation de
produit fluide pharmaceutique comprenant les étapes suivantes :

- fournir une téte de pulvérisation d'un dispositif de pulvérisation de produit fluide
pharmaceutique, ladite téte de pulvérisation comportant un orifice de pulvérisation,

- fournir une surface de réception comportant une pluralité de zones de contact
discretes séparées par des vides, lesdites zones de contact étant électriquement
conductrices,

- faire passer un flux de gaz ionisé a travers ledit orifice de pulvérisation de ladite
téte de pulvérisation, ledit flux de gaz ionisé étant chargé en électrons,

- envoyer ledit flux de gaz ionisé sur ladite surface de réception,

- visualiser la zone d'impact dudit flux de gaz ionisé sur ladite surface de réception, et

- analyser ladite visualisation de ladite zone d'impact pour déterminer si ladite zone
d'impact est conforme ou non conforme a des spécifications prédéterminées.

Avantageusement, ledit flux de gaz ionisé est un flux de gaz comprimé.

Avantageusement, ledit flux de gaz ionisé est un flux d'air pulsé ionis€.

Avantageusement, ladite étape d'analyser comprend de déterminer la géométrie,
notamment la symétrie, de la zone d'impact dudit flux de gaz comprimé sur ladite
surface de réception.

Avantageusement, lesdites spécifications prédéterminées comprennent une étendue
planaire prédéterminée de la zone d'impact dudit flux de gaz ionisé sur ladite surface
de réception, de sorte que les tetes de pulvérisation pour lesquelles ladite étendue
planaire est similaire a ladite étendue planaire prédéterminée sont classées conformes,
et les tétes de pulvérisation pour lesquelles ladite étendue planaire est différente de
ladite étendue planaire prédéterminée sont classés non conformes.

Avantageusement, un cycle d'utilisation comprend les étapes suivantes:

- relier ladite surface de réception a la terre pour en supprimer toutes charges
électriques,

- générer ledit flux de gaz ionisé et I'envoyer a travers ladite téte de pulvérisation sur
ladite surface de réception,

- détecter chaque zone de contact qui se charge d'ions négatifs au contact dudit flux
de gaz ionisé, et

- visualiser ladite zone d'impact au moyen d'une interface homme-machine.



[0018]  La présente a également pour objet un dispositif d'analyse d'un dispositif de pulvé-
risation de produit fluide pharmaceutique comprenant :

- une tete de pulvérisation d'un dispositif de pulvérisation de produit fluide pharma-
ceutique, ladite téte de pulvérisation comportant un orifice de pulvérisation,

- une surface de réception comportant une pluralité de zones de contact discretes
séparées par des vides, lesdites zones de contact étant électriquement conductrices,

- des moyens de mise a la terre pour supprimer toutes charges €lectriques de ladite
surface de réception avant chaque analyse,

- des moyens de génération d'un flux de gaz ionisé pour faire passer un flux de gaz
ionisé a travers ledit orifice de pulvérisation de ladite téte de pulvérisation et I'envoyer
sur ladite surface de réception, ledit flux de gaz ionisé étant chargé en électrons,

- des moyens de traitement pour visualiser la zone d'impact dudit flux de gaz ionisé
sur ladite surface de réception, et

- des moyens d'analyse pour analyser ladite visualisation de ladite zone d'impact pour
déterminer si ladite zone d'impact est conforme ou non conforme a des spécifications
prédéterminées.

[0019]  Avantageusement, ledit flux de gaz ionisé est un flux d'air pulsé ionisé.

[0020]  Avantageusement, lesdits moyens de traitement comportent un amplificateur et des
moyens de mesure de différence de potentiel pour chaque zone de contact.

[0021]  Avantageusement, chaque zone de contact de ladite surface de réception est reliée
auxdits moyens de traitement par un cable a faible impédance respectif.

[0022]  Avantageusement, ladite surface de réception est formée par les extrémités d'une
pluralité de pointes disposées en réseau, lesdites extrémités formant lesdites zones de
contact.

[0023]  Avantageusement, lesdites pointes sont solidaires d'une base reli€e a la terre.

[0024]  Avantageusement, lesdites pointes sont équidistantes et proches les unes des autres,
formant ainsi un réseau régulier et dense de zones de contact sur ladite surface de
réception.

[0025]  Avantageusement, lesdits moyens de génération du flux de gaz ionisé sont adaptées a
générer des impulsions de durée réglable, notamment de 50 a 300 ms.

[0026]  Ces caractéristiques et avantages et d'autres apparaitront plus clairement au cours de
la description détaillée suivante, faite en référence aux dessins joints, donnés a titre
d’exemples non limitatifs, et sur lesquels :

[0027]  [Fig.1] la [Fig.1] est une vue schématique d'un dispositif pour analyser un dispositif
de pulvérisation, selon un mode de réalisation avantageux, avant utilisation,

[0028] [Fig.2] la [Fig.2] est une vue schématique similaire a celle de la [Fig.1], en cours
d'utilisation,

[0029] [Fig.3] la [Fig.3] montre une visualisation d'une zone d'impact conforme, et
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[Fig.4] la [Fig.4] montre une visualisation d'une zone d'impact non-conforme.

Un objectif de I'invention est d'améliorer la qualité du contréle des dispositifs de pul-
vérisation. Pour cela, l'invention prévoit d'analyser 100% des dispositifs, sans ralen-
tissement substantiel de la chaine de montage.

De maniere classique, chaque dispositif de pulvérisation comprend une téte de pulvé-
risation 1 pourvue d'un orifice de pulvérisation 2. Généralement, un profil de pulvé-
risation (non représenté) est prévu en amont dudit orifice de pulvérisation 2 pour
générer une forme de spray conique en sortie de l'orifice.

La présente invention prévoit de faire passer un flux de gaz ionisé F1, de préférence
comprimé, a travers chaque téte de pulvérisation 1, et de diriger ce flux F1, sortant de
l'orifice de pulvérisation 2 avec la forme d'un spray conique, vers une surface de
réception 10. Avantageusement, le flux de gaz ionis€ F1 est un flux d'air ionis€, mais il
est entendu que selon l'invention, n'importe quel gaz approprié autre que de 1'air
pourrait étre utilisé.

Le flux de gaz ionisé F1 est chargé en électrons, et au moment ou ce flux F1 est
expulsé a travers 1'orifice de pulvérisation 2, la surface de réception 10 est dépourvue
de charges électriques.

Les figures 1 et 2 montrent un dispositif de test selon un mode de réalisation
avantageux.

Dans cet exemple, une tete de pulvérisation 1 est disposée en face d'une surface de
réception 10. Des moyens de génération 20 d'un flux de gaz ionisé F1 sont prévus pour
faire passer un flux de gaz ionisé F1 chargé en électrons a travers la téte de pulvé-
risation 1.

La surface de réception 10 forme un plan qui comporte une pluralité de zones de
contact 12 séparées les unes des autres par une pluralité de vides 13. Chaque zone de
contact 12 est €lectriquement conductrice.

Dans 1'exemple représenté, la surface de réception 10 est formée par les extrémités
d'une pluralité de pointes 11 disposées en réseau. Ces extrémités forment alors les
zones de contact 12. Chaque pointe 11 forme ainsi une anode fonctionnant tel un para-
tonnerre. Ces pointes 11 peuvent étre solidaires d'une base 14, de préférence isolante,
et qui peut avant chaque analyse étre reliée a la terre pour éliminer toutes charges
électriques de la surface de réception 10.

Avantageusement, les pointes 11 sont équidistantes, et proches les unes des autres,
formant ainsi un réseau régulier et dense de zones de contact 12 sur la surface de
réception 10. Plus il y a de pointes 11 et plus les zones de contact 12 sont petites, plus
la définition de la zone d'impact du flux de gaz ionis€ F1 sur la surface de réception 10
est précise et la forme de cette zone d'impact bien retranscrite.

La forme particulicre de la surface de réception 10, avec une pluralité de zones de
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contact discretes 12 séparées par des vides 13 permet un contact local du flux de gaz
ionisé F1 sur les zones de contact 12, sans dispersions et sans perturbations du flux, ce
qui rend visible la zone d’impact avec une grande fiabilité.

Pour réaliser les évaluations de conformité, on prévoit des moyens de traitement 40
pour visualiser la zone d'impact et des moyens d'analyse 50 pour analyser les visua-
lisations générées par les moyens de traitement 40 et ainsi déterminer si la zone
d'impact du flux de gaz ionisé€ F1 issu de ladite téte de pulvérisation 1 sur la surface de
réception 10 est conforme ou non conforme a des spécifications prédéterminées.

Les moyens de traitement 40 peuvent comporter un amplificateur pour amplifier les
signaux €lectriques recu de la surface de réception 10. Avantageusement, chaque zone
de contact 12 électriquement conductrice est reliée auxdits moyens de traitement 40
par un cable a faible impédance respectif 30. Les moyens de traitement 40 peuvent
ainsi calculer des différences de potentiels pour chaque zone de contact 12 qui s'est
chargée en ions négatifs au contact du flux de gaz ionisé F1 et ainsi créer une matrice
formant une visualisation de la zone d'impact.

La durée de I'impulsion de gaz ionisé F1 est avantageusement réglable, notamment
de 50 a 300 ms.

Avantageusement, on réalise plusieurs cycles successifs sur une méme téte de pulvé-
risation, par exemple cinq cycles. La constance ou répétabilité des résultats permet
également d'évaluer la conformité de ladite t€te de pulvérisation.

Les spécifications prédéterminées peuvent comprendre une étendue planaire prédé-
terminée de ladite zone d'impact sur ladite surface de réception 10, de sorte que les
tetes de pulvérisation 1 pour lesquelles ladite étendue planaire est similaire a ladite
étendue planaire prédéterminée sont classées conformes, et les tétes de pulvérisation 1
pour lesquelles ladite étendue planaire est différente de ladite étendue planaire prédé-
terminée sont classé€s non conformes. La géométrie, et notamment la symétrie, de la
zone d'impact peut aussi &tre utilisée dans 1'é€valuation de conformité. D'autres pa-
rametres peuvent aussi étre envisagés.

Les moyens d'analyse 50 peuvent comprendre des moyens de mesure de la géométrie
de la zone d'impact du flux de gaz ionisé F1 sur la surface de réception 10. Par
exemple, on détermine le barycentre de la zone d'impact, et on mesure les distances
maximale et minimale de ce barycentre du bord de la zone d'impact. La comparaison
de ces distances avec des valeurs prédéterminées permet alors d'évaluer la conformité
du dispositif testé. Ainsi, I'évaluation de conformité tient compte non seulement de la
surface de la zone d'impact, mais aussi de sa géoméltrie, en particulier sa symétrie. Ceci
permet d'établir qu'un spray sortant d'une téte de pulvérisation conforme aura une
forme conique acceptable, tant d'un point de vue de 'angle du spray que de sa

symétrie.
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Eventuellement, des moyens de traitement d'image peuvent Etre utilisés pour réaliser
ce type d'analyse.

Les figures 3 et 4 illustrent chacune une représentation schématique obtenue avec le
procédé et le dispositif de 1'invention, sur lesquelles il est possible d'évaluer 1'étendue
planaire et la géométrie, notamment la symétrie, de la zone d'impact. La [Fig.3] montre
une visualisation de la zone d'impact pour un dispositif conforme et la [Fig.4] montre
une telle visualisation pour un dispositif non-conforme.

La présente invention présente de nombreux avantages, et notamment :

- elle permet un contrdle automatisé de conformité sur divers types de dispositif de
pulvérisation ;

- elle permet une analyse non destructive desdits dispositifs de pulvérisation ;

- elle permet d'analyser 100% des dispositifs de pulvérisation assemblés sur une
chaine de montage, sans ralentissement substantiel de celle-ci ;

- elle permet de réaliser plusieurs tests successifs sur un méme dispositif pour évaluer
la répétabilité des résultats ;

- elle utilise un montage compact et facilement adaptable ;

- elle utilise des composants simples et standards, donc généralement peu cofiteux ;

- elle permet un traitement d’image robuste, qui peut étre réalisé en temps réel ;

- elle assure une bonne répétabilité et une bonne discrimination des dispositifs
conformes et non-conformes.

La présente invention a été décrite en référence a un mode de réalisation avantageux,
mais il est entendu qu’un homme du métier peut y apporter toutes modifications, sans

sortir du cadre de la présente invention tel que défini par les revendications annexées.
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[Revendication 2]

[Revendication 3]

[Revendication 4]

[Revendication 5]

[Revendication 6]

Revendications

Procédé¢ d'analyse d'un dispositif de pulvérisation de produit fluide phar-
maceutique, caractérisé en ce qu'il comprend les étapes suivantes :

- fournir une téte de pulvérisation (1) d'un dispositif de pulvérisation de
produit fluide pharmaceutique, ladite téte de pulvérisation (1)
comportant un orifice de pulvérisation (2),

- fournir une surface de réception (10) comportant une pluralité de zones
de contact discretes (12) séparées par des vides (13), lesdites zones de
contact (12) étant électriquement conductrices,

- faire passer un flux de gaz ionisé (F1) a travers ledit orifice de pulvé-
risation (2) de ladite téte de pulvérisation (1), ledit flux de gaz ionisé
(F1) étant chargé en électrons,

- envoyer ledit flux de gaz ionisé€ (F1) sur ladite surface de réception
10),

- visualiser la zone d'impact dudit flux de gaz ionisé (F1) sur ladite
surface de réception (10), et

- analyser ladite visualisation de ladite zone d'impact pour déterminer si
ladite zone d'impact est conforme ou non conforme a des spécifications
prédéterminées.

Procédé selon la revendication 1, dans lequel ledit flux de gaz ionisé
(F1) est un flux de gaz comprimé.

Procédé selon la revendication 1 ou 2, dans lequel ledit flux de gaz
ionis€ (F1) est un flux d'air pulsé ionis€.

Procédé selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans
lequel ladite étape d'analyser comprend de déterminer la géométrie,
notamment la symétrie, de la zone d'impact dudit flux de gaz comprimé
(F1) sur ladite surface de réception (10).

Procédé selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans
lequel lesdites spécifications prédéterminées comprennent une étendue
planaire prédéterminée de la zone d'impact dudit flux de gaz ionisé (F1)
sur ladite surface de réception (10), de sorte que les tetes de pulvé-
risation (1) pour lesquelles ladite étendue planaire est similaire a ladite
étendue planaire prédéterminée sont classées conformes, et les tétes de
pulvérisation (1) pour lesquelles ladite étendue planaire est différente de
ladite étendue planaire prédéterminée sont classés non conformes.
Procédé selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans

lequel un cycle d'utilisation comprend les étapes suivantes :



[Revendication 7]

[Revendication 8]

[Revendication 9]

[Revendication 10]

[Revendication 11]

- relier ladite surface de réception (10) a la terre pour en supprimer
toutes charges ¢électriques,

- générer ledit flux de gaz ionisé (F1) et I'envoyer a travers ladite téte de
pulvérisation (1) sur ladite surface de réception (10),

- détecter chaque zone de contact (12) qui se charge d'ions négatifs au
contact dudit flux de gaz ionisé (F1), et

- visualiser ladite zone d'impact au moyen d'une interface homme-
machine.

Dispositif d'analyse d'un dispositif de pulvérisation de produit fluide
pharmaceutique, caractérisé en ce qu'il comprend :

- une téte de pulvérisation (1) d'un dispositif de pulvérisation de produit
fluide pharmaceutique, ladite téte de pulvérisation (1) comportant un
orifice de pulvérisation (2),

- une surface de réception (10) comportant une pluralité de zones de
contact discretes (12) séparées par des vides (13), lesdites zones de
contact (12) étant électriquement conductrices,

- des moyens de mise a la terre pour supprimer toutes charges
électriques de ladite surface de réception (10) avant chaque analyse,

- des moyens de génération (20) d'un flux de gaz ionisé€ (F1) pour faire
passer un flux de gaz ionisé (F1) a travers ledit orifice de pulvérisation
(2) de ladite téte de pulvérisation (1) et I'envoyer sur ladite surface de
réception (10), ledit flux de gaz ionisé€ (F1) étant chargé en électrons,

- des moyens de traitement (40) pour visualiser la zone d'impact dudit
flux de gaz ionisé (F1) sur ladite surface de réception (10), et

- des moyens d'analyse (50) pour analyser ladite visualisation de ladite
zone d'impact pour déterminer si ladite zone d'impact est conforme ou
non conforme a des spécifications prédéterminées.

Dispositif selon la revendication 7, dans lequel ledit flux de gaz ionisé
(F1) est un flux d'air pulsé ionisé.

Dispositif selon la revendication 7 ou 8, dans lequel lesdits moyens de
traitement (40) comportent un amplificateur et des moyens de mesure de
différence de potentiel pour chaque zone de contact (12).

Dispositif selon 1'une quelconque des revendications 7 a 9, dans lequel
chaque zone de contact (12) de ladite surface de réception (10) est reliée
auxdits moyens de traitement (40) par un cable a faible impédance (30)
respectif.

Dispositif selon 1’une quelconque des revendications 7 a 10, dans lequel

ladite surface de réception (10) est formée par les extrémités d'une



[Revendication 12]

[Revendication 13]

[Revendication 14]

pluralité de pointes (11) disposées en réseau, lesdites extrémités formant
lesdites zones de contact (12).

Dispositif selon la revendication 11, dans lequel lesdites pointes (11)
sont solidaires d'une base (14) reliée a la terre.

Dispositif selon la revendication 11 ou 12, dans lequel lesdites pointes
(11) sont équidistantes et proches les unes des autres, formant ainsi un
réseau régulier et dense de zones de contact (12) sur ladite surface de
réception (10).

Dispositif selon 1’une quelconque des revendications 7 a 13, dans lequel
lesdits moyens de génération (20) du flux de gaz ionisé (F1) sont

adaptées a générer des impulsions de durée réglable, notamment de 50 a
300 ms.

EE
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N° d'enregistrement national : FR2114687 N° de publication : FR3131635

RAPPORT DE RECHERCHE

articles L.612-14, L.612-53 a 69 du code de la propriété intellectuelle

OBJET DU RAPPORT DE RECHERCHE

L'.N.P.l. annexe a chaque brevet un "RAPPORT DE RECHERCHE" citant les éléments
de létat de la technique qui peuvent étre pris en considération pour apprécier la
brevetabilité de linvention, au sens des articles L. 611-11 (nouveauté) et L. 611-14
(activité inventive) du code de la propriété intellectuelle. Ce rapport porte sur les
revendications du brevet qui définissent l'objet de linvention et délimitent I'étendue de la
protection.

Aprées délivrance, I'.N.P.l. peut, a la requéte de toute personne intéressée, formuler un
"AVIS DOCUMENTAIRE" sur la base des documents cités dans ce rapport de recherche
et de tout autre document que le requérant souhaite voir prendre en considération.

CONDITIONS D'ETABLISSEMENT DU PRESENT RAPPORT DE RECHERCHE

'] Le demandeur a présenté des observations en réponse au rapport de recherche
préliminaire.

[X] Le demandeur a maintenu les revendications.
] Le demandeur a modifié les revendications.

[l Le demandeur a modifié la description pour en éliminer les éléments qui n'étaient plus
en concordance avec les nouvelles revendications.

| Les tiers ont présenté des observations aprés publication du rapport de recherche
préliminaire.

1 Un rapport de recherche préliminaire complémentaire a été établi.

DOCUMENTS CITES DANS LE PRESENT RAPPORT DE RECHERCHE

La répartition des documents entre les rubriques 1, 2 et 3 tient compte, le cas échéant,
des revendications déposées en dernier lieu et/ou des observations présentées.

(] Les documents énumérés a la rubrique 1 ci-aprés sont susceptibles d'étre pris en
considération pour apprécier la brevetabilité de linvention.

[X] Les documents énumérés a la rubrique 2 ci-aprés illustrent l'arriére-plan technologique
général.

| Les documents énumérés a la rubrique 3 ci-aprés ont été cités en cours de procédure,
mais leur pertinence dépend de la validité des priorités revendiquées.

1 Aucun document n'a été cité en cours de procédure.
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1. ELEMENTS DE L'ETAT DE LA TECHNIQUE SUSCEPTIBLES D'ETRE PRIS EN
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NEANT
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[FR]) 12 décembre 2019 (2019-12-12)
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NEANT
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