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DESCRIPCION
Método para probar dispositivos de eyeccion de dosis medida y aparato asociado

Se entiende por dispositivo de "eyeccion de dosis medida" (MDE) un dispositivo con un receptaculo que contiene un
producto liquido o pulverulento. Tal dispositivo comprende ademas un manipulador de accionamiento manual. Por cada
accion sobre el manipulador - habitualmente una carrera de accionamiento - una dosis de material fluidico es eyectada
por la abertura de salida del receptaculo. El receptaculo puede contener un gas propelente, habitualmente en forma
liquida, de manera que tras cada carrera en el manipulador, la dosis del fluido mencionada es eyectada a través de la
salida del receptaculo, impulsada por el gas propelente y de ese modo como una dosis de fluido gaseoso. En otras
técnicas se crea una presion necesaria para eyectar la dosis mencionada de fluido gaseoso so6lo mediante el
accionamiento del manipulador, por ejemplo en un dispositivo de fluidizacién aplicado al dispositivo MDE.

AuUn en otras realizaciones de tal MDE el contenido de fluido en el receptaculo es presurizado en el recipiente, aunque
so6lo eyectado como una dosis de fluido gaseoso con la ayuda de una boquilla adicional de un dispositivo de fluidizacion
aplicado al MDE.

Independientemente de la técnica que se aplique en o para un MDE de ese tipo para eyectar un producto contenido en
el receptaculo, es comun a todos estos dispositivos que mediante un accionamiento del manipulador, una dosis de
producto sea eyectada, conteniendo dicha dosis una cantidad nominal predeterminada del contenido MDE.

Una categoria mas especifica de dispositivos MDE son los denominados "inhaladores de dosis medida", MDI. Estos si
que contienen producto pulverulento o liquido y un gas propelente. La abertura de eyeccion comprende una tobera
tubular que sobresale. Esta tobera actia como el manipulador tratado anteriormente en el sentido de que al desplazarse
la tobera coaxialmente hasta y hacia el interior del receptaculo permite la eyeccién de una dosis de producto fuera de la
tobera tubular. Tales MDI son ampliamente conocidos en aparatos médicos relacionados con productos antialérgicos
para ser inhalados.

También entendemos por el término genérico de fluido:
un gas

un liquido

un polvo

un gas que contiene liquido y/o polvo

También entendemos como fluido gaseoso:

un gas

un gas que contiene polvo y/o liquido

Por lo tanto, en cualquier caso, un MDI finalmente eyecta un fluido gaseoso, ya sea directamente por la salida del
receptaculo o ya sea después del tratamiento correspondiente de un fluido desde el receptaculo que esta dentro de un
dispositivo fluidizador.

Muy a menudo, la dosis eyectada por un MDE es crucial con respecto a su proporcion. Esto es especialmente y como
ejemplo el caso de algunos productos médicos procedentes de dispositivos MDI que deben aplicarse de una manera
bien controlada. Los dispositivos MDE que salen de fabrica pueden estar sujetos a tolerancias relativamente grandes
con respecto a una dosis nominal que va a ser eyectada o incluso son montados de manera incorrecta al combinar un
producto especifico contenido en el receptaculo con un manipulador de dosificacion o disposicién de valvula incorrectos.

Un método y un sistema del estado de la técnica para evaluar la dosis emitida por un accionador de inhalador de dosis
medida (MDI) se describe en el documento WO 2007/112271. La evaluacion se basa en la medicion de una carga
electrostatica de un aerosol emitido por el MDI. Esta carga electrostatica se compara con una gama de especificaciones
predeterminada para determinar si la dosis esta dentro de una gama aceptable. Dado que la medicidon se basa en la
electrostatica, puede ser sensible a la naturaleza de las sustancias emitidas por el MDI, y también puede ser sensible a
condiciones ambientales tales como la humedad. Estas limitaciones pueden servir para reducir la precision de la
medicion, y por esa razon la fiabilidad de la determinacion de la aceptabilidad u otros aspectos de la dosis emitida.
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Es un objeto de la presente invencion proporcionar dispositivos MDE y en consecuencia mas especificamente
dispositivos MDI, siendo la dosis eyectada de fluido gaseoso que esta dentro de limites predeterminados igual a una
dosis nominal.

Esto se consigue de acuerdo con la presente invencion mediante un método de fabricacion de dispositivos de eyeccion
de dosis medida -MDE- con una dosis nominal verificada de eyeccién de fluido gaseoso por manipulacion de eyeccion.
Este método comprende:

e fabricar un dispositivo MDE no verificado;
e conectar de manera estanca la salida de eyeccion de dicho MDE no verificado a un compartimento de prueba,

e realizar a maquina una manipulacion de eyeccion sobre el manipulador del MDE, eyectando con ello una dosis de
fluido gaseoso en el compartimento de prueba;

e supervisar la presién en el compartimento de prueba después de haber establecido un volumen predeterminado del
compartimento de prueba que contiene la dosis eyectada de fluido gaseoso;

e aprovechar la presién supervisada como una indicacion de si la dosis eyectada concuerda o no, dentro de los limites
predeterminados, con una dosis de eyeccion nominal predeterminada, y

e reconocer, en caso afirmativo, que el dispositivo MDE eyecta dosis que concuerdan con la dosis nominal
predeterminada.

Por lo tanto y de acuerdo con este método, un MDE que ha sido fabricado, aunque que no esté verificado para eyectar
dosis de un fluido que concuerden con las dosis nominales de fluido gaseoso por manipulacidon de eyeccion, se somete
a una etapa de fabricacién adicional, de acuerdo con una etapa de prueba de dosis, por lo que finalmente se producen
dispositivos MDE que eyectan dosis de fluido de acuerdo con una dosis nominal, es decir, que soélo son diferentes de
tales dosis nominales dentro de limites predeterminados.

Por tanto también esta dentro del objeto de la presente invencion proponer un método para probar dispositivos MDE a
fin de establecer si eyectan o no una dosis nominal predeterminada de fluido gaseoso por manipulaciéon de eyeccion
sobre el dispositivo. Por esa razén, como ya se ha comentado anteriormente, se abordan dispositivos MDE que eyectan
directamente dosis correspondientes de fluido gaseoso o que eyectan un fluido que Unicamente se transforma en un
fluido gaseoso con la ayuda de un dispositivo fluidizador que se aplica habitualmente de forma desmontable en el
receptaculo. Queda perfectamente claro que en este ultimo caso, el método de fabricacion mencionado anteriormente,
asi como el método de prueba aqui mencionado con anterioridad comprenden la aplicacién del correspondiente
dispositivo fluidizador en el dispositivo MDE. El método de prueba segun se ha mencionado comprende

e conectar de manera estanca la salida del dispositivo MDE a un compartimento de prueba;

e realizar a maquina una manipulacion de eyeccion sobre el dispositivo MDE, eyectando con ello una dosis de fluido
gaseoso en el compartimento de prueba;

e supervisar la presién en el compartimento de prueba después de haber establecido un volumen predeterminado del
compartimento de prueba;

e aprovechar la presion supervisada como una indicacion de si la dosis eyectada concuerda o no, dentro de los limites
predeterminados, con la dosis de eyeccion nominal predeterminada.

En una realizacién de cualquiera de los métodos, a saber, el método de fabricacién y el método de prueba segun se ha
mencionado anteriormente, el compartimento de prueba comprende una disposicion de piston/cilindro y comprende
ademas realizar a maquina la manipulacion de eyeccion mediante un desplazamiento del piston con respecto al cilindro
de la disposicién de piston/cilindro, que se inicia desde una posiciéon correspondiente predeterminada del piston y el
cilindro y supervisar la presion después de la vuelta del piston y el cilindro a la posicion correspondiente
predeterminada.

Por ello, esta realizacién es especialmente adecuada para fabricar o probar dispositivos MDI mediante los cuales la
manipulacion de eyeccion se lleva a cabo empujando una tobera de salida tubular hacia el receptaculo del dispositivo
MDI. Por el hecho de que la supervision de la presion solo se establezca después de que el pistén y el cilindro hayan
vuelto a su posicion correspondiente predeterminada, se asegura que tal supervision se realice siempre en un volumen
de magnitud de referencia predeterminado que se establece mediante la disposicion de piston/cilindro mencionada
cuando el piston y el cilindro estan colocados en la posicion correspondiente predeterminada mencionada.
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En otra realizacion del método segun se ha mencionado anteriormente, que se puede combinar con todas las
realizaciones mencionadas hasta ahora, asi como con las que se mencionaran mas adelante, se realiza a maquina al
menos una manipulacion de purga, generando de ese modo, respectivamente, al menos una eyeccion de dosis de
purga antes de realizar a maquina la manipulacion para eyectar esa dosis que se comprueba mediante supervision de
presion. De ese modo, se impide que la al menos una dosis de purga influya en la presion supervisada.

Por tanto, una o mas de una dosis de purga son eyectadas desde el dispositivo MDE antes de eyectar la dosis que va a
ser comprobada. Es evidente que en un modo mas sencillo, las dosis de purga también son eyectadas en el
compartimento de prueba. Sin embargo, para evitar cualquier influencia de las dosis de purga preeyectadas en el
resultado de la medicion, la presion de referencia es restablecida en el compartimento de prueba después de la purga.
La presion de referencia es habitualmente la presion ambiente. En otras palabras y haciendo uso de la presion ambiente
como presion de referencia para la supervision de la presion, después de cada eyeccidon o después de un numero
predeterminado eyecciones de dosis de purga o incluso de manera permanente durante dicha purga, el compartimento
de prueba se abre al medio ambiente y si fuera necesario es bombeado, antes de que el compartimento de prueba sea
cerrado de manera estanca a una presion de referencia, estableciéndose una condicién de partida de la comprobacion
del dispositivo MDE correspondiente.

En otra realizacién de los métodos de fabricacion y de prueba de acuerdo con la invencion, que ademas se puede
combinar con cualquiera de las realizaciones mencionadas hasta ahora y como se mencionara mas adelante, el
dispositivo MDE a probar se agita a maquina antes de realizar la manipulacion a maquina para eyectar la dosis que va a
ser probada, siendo por tanto también preferible antes de realizar la purga.

Con la operacioén de agitacion, que se puede realizar haciendo girar por todas partes el dispositivo correspondiente o
haciendo girar de manera oscilante el dispositivo alrededor de un angulo de giro predeterminado, o que se puede
realizar mediante agitacion lineal o mediante una combinacion de las anteriores, se lleva el contenido del dispositivo
MDE a aquel estado en el que tiene que estar habitualmente cuando se le da un uso practico.

Aun en otra realizacién del método de fabricacién, asi como del método de prueba de acuerdo con la invencion y que
ademas se puede combinar con cualquiera de las realizaciones ya mencionadas, asi como con cualquiera de las
realizaciones que se mencionaran posteriormente, al menos la dosis eyectada después de la manipulacién a maquina
es sometida a filtrado aguas abajo de la salida del dispositivo MDE. Claramente y si, como ya se ha mencionado
anteriormente, las dosis de purga son eyectadas en el compartimento de prueba, tal filtrado también se lleva a cabo con
respecto a las dosis de purga mencionadas. De este modo, se evita que las gotas eyectadas o las particulas de polvo
del fluido gaseoso acumuladas en las superficies internas del compartimento de prueba y en la superficie de deteccion
de un sensor de presion, penetren en una bomba, etc, de modo que mediante tal filtrado, el periodo de tiempo o los
ciclos de la disposicién de prueba correspondientes hasta limpieza se alargan significativamente. Por tanto, el filtrado
mencionado se realiza mediante un elemento de filtrado que se retira y sustituye facilmente.

Auln en otra realizacion de los métodos de fabricacion o de prueba de acuerdo con la presente invencion, que ademas
se puede combinar con cualquiera de las realizaciones ya mencionadas, asi como con las realizaciones que se
mencionaran después, el método se lleva a cabo en serie avanzando paso a paso los dispositivos MDE. Por lo tanto, el
método de acuerdo con la invencion en todos sus aspectos es perfectamente adecuado para pruebas en cadena y para
fabricar dispositivos MDE que se transportan a una estacién de prueba correspondiente o maquina con multiples
estaciones de prueba en serie y a alta velocidad.

Todavia en otra realizacién del método de fabricacién, asi como del método de prueba de acuerdo con la invencién, que
se puede combinar con todas las realizaciones mencionadas, el dispositivo MDE es un dispositivo MDI.

El objeto en el que se basa la presente invencion se resuelve ademas con un aparato para probar dispositivos MDE de
eyeccion de dosis medida, ya eyecten o no una dosis de eyeccion nominal predeterminada de fluido gaseoso por
manipulaciéon de eyeccién sobre el dispositivo, dentro unos limites de desviacion predeterminados con respecto a la
dosis de eyeccién nominal mencionada, cuyo aparato comprende:

e un soporte para al menos un dispositivo MDE;

e un manipulador accionado para hacer que el dispositivo MDI que esta sobre el soporte eyecte una dosis de fluido
desde una salida de eyeccion;

e una disposicion de conector accionado para ser aplicada de manera estanca y automaticamente en la salida de
eyeccion y estableciendo comunicacion fluida entre la salida de eyecciéon y una entrada para fluido gaseoso en un
compartimento de prueba;

e un sensor de presion con su entrada de deteccién en comunicacion fluida con el interior del compartimento de prueba.
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En una realizaciéon del aparato mencionado, que se puede combinar con todas las realizaciones mencionadas
posteriormente, el aparato esta previsto para probar dispositivos MDE que tienen un contenido presurizado y una
valvula de salida que se abre por el desplazamiento axial hacia el interior del dispositivo de una tobera de salida
empujada por resorte. De acuerdo con esta realizacion, el soporte comprende un elemento de agarre para sujetar el
dispositivo MDE y mantener el dispositivo con la tobera en una posicion predeterminada. Comprendiendo el
compartimento de prueba una disposicion de piston/cilindro con un pistdon que se puede accionar dentro del cilindro y
coaxialmente a la tobera en la posicion predeterminada mencionada. El cilindro tiene una pared frontal con un orificio
pasante para la tobera en la posicion predeterminada mencionada. Se proporciona ademas una disposicion de
accionamiento que establece un primer desplazamiento correspondiente del elemento de agarre y de la disposicion de
piston/cilindro para empujar de manera estanca el dispositivo hacia la superficie exterior de la pared frontal y formar de
ese modo la disposicidon de conector accionado mencionada, mientras se introduce la tobera en el orificio pasante. La
disposicion de accionamiento mencionada establece ademas un desplazamiento del pistén, como el manipulador
accionado tratado, desde una posicion de referencia predeterminada dentro del cilindro hacia la pared frontal y hacia y
sobre la tobera en el orificio pasante. De ese modo, la tobera se desplaza hacia el interior del receptaculo del
dispositivo. La disposicion de accionamiento mencionada establece ademas un desplazamiento hacia atras del piston
en el cilindro, de nuevo hacia la posicién de referencia predeterminada.

El cilindro y el pistén, que forman el compartimento de prueba, definen un primer volumen de compartimento en
comunicacion fluida con la tobera de salida, a medida que la tobera mencionada se desplaza hacia el interior del
recipiente. Estos definen ademas en la posicién predeterminada mencionada del pistén dentro del cilindro, un segundo
volumen de compartimento en comunicacion fluida con el primer volumen de cavidad y con la entrada de deteccion del
sensor de presion.

Mediante esta realizacion, en funcionamiento, el dispositivo MDE es sujetado y empujado de manera estanca hacia la
superficie exterior de la pared frontal de la disposiciéon de pistén/cilindro. De ese modo, la tobera tubular se pasa a
través del orificio pasante de la pared frontal mencionada. Después, mediante el desplazamiento correspondiente del
pistén dentro del cilindro, manteniéndose aun el acoplamiento estanco del dispositivo con la pared frontal de la
disposicion de pistén/cilindro, la tobera tubular del dispositivo es empujada hacia el interior del receptaculo del
dispositivo, haciendo de este modo que una dosis de fluido sea eyectada en el primer volumen mencionado del
compartimento de prueba. Es sélo después de que el pistdn y el cilindro hayan recuperado su posicion correspondiente
predeterminada, haciendo asi que el segundo volumen se ponga en comunicacion fluida con el primer volumen, cuando
se realiza una medicion de presion adecuada. De este modo, la suma del primer y segundo volumen concuerda con un
volumen de referencia predeterminado para establecer una medicion de presion de dosis significativa.

En una forma de realizacion de la realizacion que acaba de ser mencionada, el pistén tiene un orificio pasante adicional
con una abertura alineada con el orificio pasante de la pared frontal y en contacto con un volumen de cavidad posterior
dentro del piston.

Por lo tanto, mediante la cavidad posterior mencionada del pistéon se ha establecido un volumen de cavidad que es
independiente de la posicion correspondiente del piston y el cilindro. Debido a que el pistdn se desplaza de nuevo a una
posicion de referencia predeterminada con respecto al cilindro, el volumen variable que se establece entre el pistén y el
cilindro llega a ser, en esta posicion correspondiente predeterminada, independiente de la carrera realizada por el piston
dentro del cilindro. De este modo, para la supervisién de la presion en la posicién de referencia predeterminada
mencionada se establece un volumen referencia constante preciso.

En otra realizacion, que puede combinarse con cualquiera de las realizaciones ya mencionadas y aun con realizaciones
que se van a mencionar después, se proporciona un elemento de filtro aguas abajo del mencionado conector en el
compartimento de prueba.

Fijandonos en la realizacion que tiene el volumen de cavidad posterior en el piston y un orificio pasante alineado con el
orificio pasante de la pared frontal y en contacto con la cavidad posterior mencionada, es evidente que tal elemento de
filtro se proporciona preferiblemente en el extremo del orificio pasante del pistén que esta en contacto con la cavidad
posterior.

En otra forma de realizacion de la realizacion que se acaba de mencionar, el elemento de filtro es una parte
reemplazable.

Auln en otra realizacién del aparato de acuerdo con la invencién, que se puede combinar con todas las realizaciones
mencionadas hasta ahora, asi como con las realizaciones que se mencionaran después, el soporte para el dispositivo
MDE es agitable por accionamiento.

De este modo, en una realizacion para llevar a cabo la agitacion, el soporte mencionado se puede girar por
accionamiento alrededor de un eje, girando preferiblemente de manera oscilante en un angulo de giro predeterminado.
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En una realizacion, el aparato de acuerdo con la invencion y de acuerdo con cada una y con todas las realizaciones ya
mencionadas esta adaptado para probar dispositivos MDI.

La invencion se describe a continuacion con mas detalle por medio de ejemplos y con la ayuda de figuras.
En las figuras:

La figura 1 muestra de la manera mas esquematica un dispositivo MDE de eyeccién de dosis medida genérico como el
mencionado por la presente invencion;

La figura 2 muestra en una representacion esquematica de acuerdo con la de la figura 1, un tipo de dispositivo MDE
como el de la figura 1;

La figura 3 muestra en una representacion esquematica de acuerdo con la de las figuras 1 o 2, un segundo tipo de
dispositivo de acuerdo con la figura 1 y como el mencionado por la presente invencion;

La figura 4 muestra en una representacion esquematica de acuerdo con la de las figuras 1 a 3, un dispositivo MDI como
un tipo especial de dispositivo MDE de acuerdo con el de la figura 2;

La figura 5 muestra un dispositivo MDI como un tipo especial de dispositivo MDE sustancialmente de acuerdo con el
dispositivo MDE de la figura 3 y en una representacion esquematica, de manera analoga a los de las figuras 1a 4 y
como los mencionados por la presente invencion; .

La figura 6 muestra mediante una representacion funcional de bloques/de flujo de sefiales esquematica simplificada, el
principio de los métodos de acuerdo con la presente invencion y de un aparato de acuerdo con la invencion, y.

La figura 7 muestra mediante una representacion en seccion transversal simplificada, una realizaciéon de un aparato de
acuerdo con la presente invencion y el funcionamiento de los métodos de acuerdo con la invencion.

La figura 1 muestra de forma mas genérica y esquematica un dispositivo MDE como el mencionado durante toda la
presente descripcion y las reivindicaciones. Segun la figura 1 un dispositivo MDE comprende un receptaculo 1 con una
salida 3 y un manipulador 5. Una manipulacién de una sola carrera M ejercida sobre el manipulador 5 da como resultado
una sola dosis D de material fluido eyectado por la salida 3. Por lo tanto, independientemente del tiempo de la
manipulacion de carrera M, una sola dosis D es eyectada por la salida 3.

La dosis mencionada es eyectada de ese modo por algunos tipos de dispositivos MDE, de acuerdo con la figura 2,
directamente como un fluido gaseoso, ya que estos tipos de MDE son prepresurizados.

En el segundo tipo de dispositivos MDE, como se muestra esquematicamente en la figura 3, el contenido del
receptaculo es liquido o pulverulento y no presurizado o no presurizado en un grado en el que permitiria eyectar
directamente el contenido en forma de fluido gaseoso. Para estos tipos de dispositivos MDE, se proporciona un
dispositivo fluidizador 7 montado en el exterior y a menudo extraible que actda al mismo tiempo y de forma habitual
como el manipulador 5. Mediante este dispositivo fluidizador 7 y como se muestra esquematicamente en la figura 3 por
un lado y en una carrera de manipulacién M en un manipulador, se hace que el dispositivo MDE eyecte una dosis de
material liquido o pulverulento que se somete a presurizacion debido a la manipulacién M en el dispositivo fluidizador 7 y
es eyectada como una dosis de fluido gaseoso desde el fluidizador 7. Hemos mostrado esquematicamente dentro del
fluidizador 7 un elemento de presurizaciéon 9, asi como una conexion operativa 11 entre esa manipulaciéon M y el
dispositivo MDE para hacer que el Ultimo eyecte una dosis de material liquido o pulverulento.

Las figuras 1 a 3 muestran mas genéricamente tipos de dispositivos MDE que ya estan contemplados en la presente
invencion.

Un dispositivo MDI, insuflador de dosis medida, es un tipo especial de dispositivo MDE y puede ser construido de
acuerdo con el tipo MDE de la figura 2 o el tipo MDE de la figura 3. De acuerdo con la figura 4 un dispositivo MDI
comprende un receptaculo 1 que tiene como salida 3 una tobera tubular 13. Esta tobera tubular 13 funciona
simultaneamente como manipulador del dispositivo MDI. Al desplazarse la tobera tubular 13 que es empujada por
resorte hacia el exterior hasta el receptaculo 1, el dispositivo MDI segun se representa en la figura 4 eyecta,
prepresurizada, una dosis de fluido gaseoso. Por cada carrera S (M) en la tobera tubular 13 e independientemente del
tiempo en el que se mantenga la tobera 13 en su posicion hacia el interior (linea discontinua) se eyecta una dosis del
contenido en forma de fluido gaseoso.

Este tipo de dispositivo MDI concuerda de ese modo con el tipo mas genérico de dispositivo MDE de la figura 2.
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El tipo de dispositivo MDI segun la figura 5 exige un fluidizador 17. La manipulacion M del fluidizador 17 hace, como se
muestra esquematicamente en la figura 5 al desplazarse la tobera 13 hacia dentro segun la flecha S (M), que el
dispositivo MDI eyecte una dosis de contenido de fluido que cambia a forma de fluido gaseoso mediante una disposicion
de boquilla correspondiente en el fluidizador 17, que se muestra esquematicamente con el ndmero 19. Como
normalmente los dispositivos MDI estan prepresurizados, no hay necesidad de presurizar la dosis de fluido eyectado
respectivamente por la manipulacion de eyeccion como en la realizacion de MDE mas genérica de la figura 3. Sin
embargo, el tipo MDI como el de la figura 5 necesita una disposicién de boquilla adicional para eyectar adecuadamente
fluido gaseoso como es requerido, por ejemplo, con fines de inhalacién.

Con la ayuda de la figura 6 se explicara el principio de la presente invencién. Por ello, nos basamos en el tipo de
dispositivo MDE mas genérico como se menciond en el contexto de la figura 1. El receptaculo 1 del dispositivo MDE lo
sujeta un elemento de agarre 20 y es mantenido en una posicion predeterminada. Mediante un accionador 22, el
dispositivo MDE con la salida 3 se aplica en comunicacién fluida con un compartimento de prueba 24, estableciéndose
asi automaticamente una conexién estanca como se muestra esquematicamente con el nimero 26 entre la salida 3 del
dispositivo MDE y el compartimento de prueba 24. Mediante la realizacion a maquina de una manipulacién de eyeccion
M, como se muestra esquematicamente mediante un accionador 28, una sola dosis de producto es eyectada desde el
dispositivo MDE en el compartimento de prueba 24. El compartimento de prueba 24 de volumen de referencia
predeterminado, antes de realizar la eyeccién de la dosis, es llevado a una presion de referencia como la presion
ambiente, como se muestra esquematicamente a través de la valvula controlada 30. Es evidente que antes de eyectar la
dosis mencionada en el compartimento de prueba 24, la valvula 30 se cierra. Después de la eyeccion de la dosis, la
presion resultante en el compartimento de prueba 24 es supervisada con un sensor de presion 32, estando la superficie
de deteccién de la misma en comunicacién con el interior del compartimento de prueba 24. Teniendo en cuenta que el
volumen del compartimento de prueba 24 se conoce con exactitud, la diferencia entre la presion de referencia,
habitualmente presion ambiente, y la presion resultante después de la eyeccion de la dosis de fluido gaseoso en el
compartimento 24 es una indicacion de la proporcion de dosis mencionada. La sefal eléctrica de salida s(p) del sensor
de presion 32 se aplica a una unidad de evaluacion 34, la cual se compara con una gama de sefiales s, + A. El valor de
referencia de acuerdo con una medida de dosis nominal, asi como la gama * A son introducidos de forma controlable
por unas fuentes correspondientes 36 y 38 en la unidad de evaluacién 34. Cada vez que la sefial de salida S(p) del
sensor de presion 32 esta dentro de la gama S, + A, se contempla que el dispositivo MDE a prueba eyecte una dosis
que concuerde con una dosis nominal y se genere una sefial de salida afirmativa mediante la unidad de evaluacion 34.
Por lo tanto, queda confirmado que el dispositivo MDE a prueba correspondiente eyecta la dosis adecuada.

Para aumentar el rigor de la medicion tal como se ha realizado de acuerdo con la presente invencion, puede ser
deseable eyectar primero desde el dispositivo MDE a prueba una o mas de una dosis de purga antes de eyectar esa
dosis que se va a someter a medicion de presion. Como se indica esquematicamente en la figura 6 se aplica por lo tanto
una o mas de una manipulacion de purga realizada a maquina F antes de realizar la manipulacién Me para eyectar la
dosis que se va a comprobar. De este modo, esta claro que seria posible llevar a cabo la eyeccion de dosis de purga
antes de que el dispositivo MDE sea aplicado de manera estanca en comunicaciéon fluida con el compartimento de
prueba 24. Esto requeriria un sistema de eliminacion individual para las dosis de purga mencionadas ya que
habitualmente el contenido del dispositivo MDE no debe ser eyectado libremente a la atmdsfera ambiente. Por lo tanto,
en la realizacion mostrada esquematicamente en la figura 6, las dosis de purga también se eyectan en el compartimento
de prueba 24. Para eliminar estas dosis de purga del compartimento de prueba 24 y establecer, antes de eyectar la
dosis que tiene que ser comprobada, unas condiciones de inicio precisas para la medicion de la presién, el
compartimento de prueba 24 puede entonces ser vaciado con una bomba 40 y una valvula de apertura 30. La salida o
entrada de la bomba 40 se aplica a un sistema de filtrado correspondiente para el material eyectado desde el dispositivo
MDE. Ademas y en una realizacion se proporciona, tal como se muestra esquematicamente en la figura 6, un elemento
de filtro 42 justo aguas abajo de la salida 3 y dentro del compartimento de prueba 24. Mediante este elemento de filtro
42, se recoge una parte significativa de material liquido o pulverulento que es eyectado con la dosis correspondiente de
fluido gaseoso, evitando de este modo que las paredes del compartimento de prueba 24, asi como una bomba
posiblemente prevista 40 y la superficie de deteccion del sensor 32, sean contaminadas o contaminadas con demasiada
rapidez, alargando asi considerablemente los intervalos de tiempo para el mantenimiento de limpieza del compartimento
de prueba 24. El elemento de filtro 42 esta adaptado y montado como una parte facilmente reemplazable.

En una realizacidon aun mas genérica, se tiene en cuenta que a menudo un dispositivo MDE tiene que ser agitado antes
de que se eyecte una dosis representativa adecuada de producto. En estos casos, el requisito mencionado se atiende
proporcionando un accionador de agitacion (no mostrado en la figura 6) que agita el dispositivo MDE antes de ser
aplicado de manera estanca en comunicacion fluida con el compartimento de prueba 24. Tal movimiento de agitacion se
lleva a cabo por tanto por ejemplo, mediante una oscilacion giratoria accionada alrededor de un eje A de acuerdo con la
figura 6, y mediante un angulo de oscilacién a. En vez de hacer girar de manera oscilante el dispositivo MDE, la
agitacion mencionada también se puede realizar mediante oscilacion lineal o mediante rotacion.

Como ya se ha mencionado anteriormente, el principio genérico de la presente invencion se ha explicado con la ayuda
de la figura 6 en base a un dispositivo MDE genérico como se muestra en la figura 1 y mas especificamente en la figura
2. Si un tipo de MDE, como se ejemplifica con la ayuda de la figura 3, se va a probar o se va a probar como una etapa
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de un método de fabricacion, entonces el MDE se aplica también junto con el dispositivo de fluidificacion 7 y la
manipulaciéon accionada con motor M se aplica a dicho elemento de fluidificacion 7 de acuerdo con la figura 3.
Alternativamente, el compartimento de prueba se adapta para incorporar el elemento de fluidizacién 7 de manera que
los dispositivos MDE que se van a probar se puedan aplicar a los aparatos de prueba sin que cada uno de los mismos
esté provisto de un elemento de fluidizacion 7. Por ejemplo, y teniendo en cuenta un tipo de MDI como el de la figura 5,
se incorpora después un elemento de fluidificacion 17 con la boquilla de fluidizacion y parte de la entrada en el
compartimento de prueba 24.

La figura 7 muestra, en una representacion en seccion y simplificada un aparato de acuerdo con la presente invencion y
siguiendo el principio que se ha ejemplificado con la ayuda de la figura 6. Esta adaptado especificamente para la prueba
o la fabricacion de MDI, principalmente de ese tipo descrito con la ayuda de la figura 4 o 5.

Como se muestra en lineas discontinuas, el receptaculo 1 de un dispositivo MDI es agarrado primero por un elemento
de soporte 20 como el de la figura 6 y agitado de manera oscilante alrededor del eje A. El accionamiento para la
realizacion de la agitacion oscilante se muestra esquematicamente con 44,.

A partir de entonces, el dispositivo MDI con la tobera de salida tubular 13 se pone en una posiciéon predeterminada en la
que la tobera tubular 13 es coaxial con un orificio pasante de recepcion 45 en una placa frontal 47 de una disposicion de
pistén/cilindro que se describira.

Mediante el accionador 22 de acuerdo con la figura 6, el dispositivo MDI después de haber sido agitado y llevado a la
posicion predeterminada, se desplaza con respecto a la placa 47 a fin de introducir la tobera tubular 13 en y a través del
orificio pasante 45 de la placa frontal 47. Unos elementos de estanqueidad tales como por ejemplo la junta térica 49
coaxial al orificio pasante 45 en la parte frontal de la placa 47, aseguran que cuando el dispositivo MDI sea empujado
por el accionador 22 hacia y sobre la placa 47, se establezca un precinto preciso.

Segun se muestra, la tobera 13 sobresale del orificio pasante 45 hacia el interior de la disposicion de piston/cilindro
como se indica genéricamente con el numero 50. La disposicion de pistén/cilindro comprende un cilindro 51 que esta
cerrado por la placa frontal 47. Dentro del cilindro 51 hay un piston propulsado por accionamiento 53, sellado con
respecto a la superficie interior del cilindro 52, como se muestra esquematicamente mediante los precintos 55 en un
modo habitual para cerrar de manera estanca pistones neumaticos. El cilindro 51 comprende una parte de borde 57 que
forma un tope para un saliente correspondiente 59 del piston, estableciéndose de ese modo una posicién de referencia
inferior predeterminada entre el cilindro 51 y el pistén 53. Coaxialmente con el orificio pasante 45 y por tanto con la
tobera tubular 13 del dispositivo MDI introducido, el piston tiene un orificio 61 abierto hacia y alineado con el orificio
pasante 45 y en contacto con una cavidad de piston 63. Como se muestra ademas esquematicamente en la figura 7, el
sensor de presion 65 se comunica con la cavidad de piston 63. Ademas, como se muestra esquematicamente, una
bomba 67 se comunica a través de una valvula controlable 69 con el volumen mencionado 63, asi como con una tuberia
de descarga 71 a través de una valvula controlable 73. El aparato que se muestra en la figura 7 y de acuerdo con la
invencion utiliza los métodos de acuerdo con la invencion de la siguiente manera:

Después de que el dispositivo MDI haya sido agitado e introducido en el orificio pasante 45 de la placa frontal 47, el
pistdn que esta dentro del cilindro 51 se eleva mediante el accionador 51. De ese modo, el extremo de la tobera tubular
13 entra en contacto con el borde del orificio 61 y es empujado hacia arriba hasta el receptaculo 1 del dispositivo MDI.
De ese modo, una dosis de producto es eyectada desde el dispositivo MDI a través de la tobera tubular 13 que es
desplazada hacia el interior, por el orificio 61 que esta dentro del pistén 53 hasta la cavidad de pistén 63. El pistén 53 es
replegado por el accionador 51 hasta el tope 57/59 y se mide la presion en la cavidad de piston 63. A partir de entonces,
la tuberia 71 se abre mediante la valvula de apertura 73 para descargar el exceso de presion en la cavidad de piston 63
y para restablecer la presion ambiente en la misma como una presion de referencia para probar el siguiente dispositivo
MDI.

Si una o mas de una dosis de purga es eyectada antes de la medicion, el piston 53 se eleva y se repliega una o mas de
una vez para hacer, mediante la accion correspondiente sobre la tobera tubular 13, que el dispositivo MDI eyecte una o
mas de una dosis de purga en la cavidad de piston 63. Entre cada una de las operaciones de eyeccion de dosis de
purga, la tuberia 71 se abre mediante la valvula controlada 73 y, después de la apertura de la valvula 69, la cavidad de
piston se purga. Es sélo después de volver a cerrar la valvula 73, parar la bomba 67 y cerrar la valvula 69 que el piston
53 se eleva, esta vez para hacer que una dosis de "prueba" sea eyectada, la cual es supervisada por el sensor 65. El
resultado de esta supervision se aprovecha como una indicacion de si la dosis eyectada concuerda o no, dentro de unos
limites predeterminados, con una dosis nominal, por ejemplo como se mencion6 en el contexto de la figura 6.

Si en lugar de un tipo MDI de acuerdo con la figura 4 se fabrica o se prueba un tipo de MDI de acuerdo con la figura 5,
cualquier dispositivo MDI de ese tipo ademas de un dispositivo de fluidificacion 17 como el de la figura 5 se aplica a la
placa frontal 47 o un orificio 61 del pistdn 53 se adapta como una boquilla para que se produzca una eyeccion de fluido
gaseoso en el volumen de la cavidad de piston 63. Si, todavia aun y para algunos casos, el dispositivo MDI a prueba
requiere presurizacion externa del producto fluido eyectado desde la tobera tubular 13, una disposicién de cilindro de
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presurizaciéon como el que se muestra en lineas discontinuas con el nimero 75 se instala dentro del cilindro 53 de modo
que por el desplazamiento hacia arriba del cilindro 53 y a través de por ejemplo una disposicion de cilindro de piston de
presurizacion adicional 75, el producto eyectado desde la tobera tubular 13 es, ademas, presurizado para dar lugar a un
fluido gaseoso eyectado en la cavidad de piston 63. Para evitar que todas las superficies internas que bordean la
cavidad de piston 63 se contaminen con un producto eyectado, se proporciona un elemento de filtro 77 justo aguas
abajo de la abertura de entrada del orificio 61 en el volumen de la cavidad de cilindro 63. El piston 63 se monta por esa
razoén de tal manera que permita facilmente una rapida sustitucion del elemento de filiro 77, por ejemplo mediante el
establecimiento de una conexion de tornillo entre una placa inferior 79 del pistén y la parte restante del piston 53.

Ademas, la disposicidn general que se muestra en la figura 7 con el dispositivo MDI en la posicion de arriba hacia abajo
se puede invertir para utilizar un dispositivo MDI en posicion inferior hacia abajo.

Una pluralidad de aparatos o estaciones de prueba, como se explica mas genéricamente con la ayuda de la figura 6 o
mas especificamente con la ayuda de la figura 7, pueden disponerse en linea en una maquina, por ejemplo, en el
carrusel de una maquina y alimentados por una serie de dispositivos correspondientes MDE que van a ser probados
que estan en un transportador de alimentacion.

Por ultimo, hay que destacar que un dispositivo con un manipulador para eyectar continuamente un producto fluido
puede ser utilizado como un dispositivo MDE mediante el control de la duraciéon de tiempo de tal manipulacion. Es
evidente que tales dispositivos utilizados como un dispositivo MDE también son mencionados con el término "MDE"
como el de la presente invencion. En este caso la cantidad de salida de producto de tal dispositivo por unidad de tiempo
se prueba de acuerdo con la invencion, y el término "dosis" se debe entender como "cantidad de material eyectado por
unidad de tiempo".
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REIVINDICACIONES

1. Método de fabricacion de dispositivos de eyeccion de dosis medida -MDE- que tienen una dosis de eyeccion nominal
verificada (D) de fluido mediante una manipulacion de eyeccion (M) que comprende:

e fabricar un dispositivo MDE no verificado;

e conectar de manera estanca la salida de eyeccion de dicho dispositivo no verificado MDE a un compartimento de
prueba (24); caracterizado por que el método comprende ademas:

e realizar a maquina una manipulacion de eyeccién (M) sobre dicho dispositivo MDE, eyectando por tanto una
dosis de dicho fluido como un fluido gaseoso en dicho compartimento de prueba (24);

e supervisar la presién en dicho compartimento de prueba (24) después de haber establecido un volumen
predeterminado de dicho compartimento de prueba (24);

e aprovechar dicha presion supervisada como una indicacion de si dicha dosis eyectada (D) concuerda o no,
dentro de los limites predeterminados, con dicha dosis de eyeccion nominal predeterminada;

e reconocer, en caso afirmativo, que dicho dispositivo MDE eyecta dosis (D) que concuerdan con dicha dosis
nominal predeterminada.

2. Método para probar dispositivos de eyeccion de dosis medida ya eyecten o no una dosis de eyeccion nominal
predeterminada (D) de fluido mediante una manipulacion de eyeccion (M), que comprende:

e conectar de manera estanca la salida (3) de un dispositivo MDE a un compartimento de prueba (24),
caracterizado por que el método comprende ademas.

e realizar a maquina una manipulacion de eyeccién (M) sobre dicho dispositivo MDE, eyectando por tanto una
dosis (D) de dicho fluido como un fluido gaseoso en dicho compartimento de prueba (24);

e supervisar la presién en dicho compartimento de prueba (24) después de haber establecido un volumen
predeterminado de dicho compartimento de prueba (24);

e aprovechar dicha presion supervisada como una indicacion de si dicha dosis eyectada (D) concuerda o no,
dentro de los limites predeterminados, con dicha dosis de eyeccion nominal predeterminada.

3. Método de acuerdo con la reivindicaciéon 1 o 2, comprendiendo dicho compartimento de prueba una disposicién de
piston/cilindro (50) y comprendiendo realizar a maquina dicha manipulacién de eyeccion (M) mediante un
desplazamiento de un pistén (53) con respecto a un cilindro (51) de dicha disposicion de piston/cilindro (50), partiendo
de una posicion correspondiente predeterminada, y supervisar dicha presion tras la vuelta de dichos piston (53) y
cilindro (51) a dicha posicién correspondiente predeterminada dentro de un compartimento de dicha disposicion de
piston/cilindro (50).

4. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 3, que comprende ademas realizar a maquina al menos una
manipulaciéon de purga, generando por tanto, respectivamente al menos una eyeccion de dosis de purga antes de
realizar a maquina dicha una manipulacion y evitando de este modo que dicha al menos una dosis de purga influya en
dicha presion supervisada.

5. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 4, que comprende ademas agitar a maquina dicho dispositivo
MDE antes de realizar a maquina dicha una manipulacién.

6. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 4, que comprende ademas filtrar dosis (D) eyectadas a una
entrada de dicho compartimento de prueba (24) para dichas dosis eyectadas.

7. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 5 realizado mediante una serie de dispositivos MDE
transportados uno después de otro.

8. Meétodo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 6, siendo dicho dispositivo MDE un dispositivo inhalador -
MDI- de dosis medida.

9. Aparato para probar dispositivos de eyeccion de dosis medida -MDE- ya eyecten o no una dosis de eyeccién nominal
predeterminada (D) de fluido mediante una manipulacion de eyeccion (M), que comprende:
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e un soporte (20) para al menos un dispositivo MDE; caracterizado por comprender

e un manipulador accionado (5) para hacer que dicho dispositivo MDE sobre dicho soporte (20) eyecte una
dosis de fluido desde una salida de eyeccion (3);

e una disposicion de conector accionado (26) para ser aplicada de forma automatica y estanca a dicha salida
de eyeccion (3) y estableciendo comunicacion fluida con una cavidad de un compartimento de prueba (24);

e un sensor de presion (32; 65) con su entrada de deteccion en comunicacion fluida con dicha cavidad del
compartimento de prueba (24).

10. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 9 para probar dispositivos MDE que tiene una valvula de salida que se
abre por el desplazamiento axial hacia el interior del dispositivo de una tobera de salida (13) empujada por resorte,

e comprendiendo dicho soporte (20) un elemento de agarre (20) para sujetar el dispositivo MDE y para
mantener dicho dispositivo con dicha tobera (13) en una posicion predeterminada;

e comprendiendo dicho compartimento de prueba (24) una disposicion de pistén/cilindro (50) con un piston (53)
que se puede accionar dentro de un cilindro (51) y coaxialmente a dicha tobera (13) en dicha posicion
predeterminada, teniendo dicho cilindro (51) un pared frontal (43) con un orificio pasante (45) para dicha tobera
(13) en dicha posicion predeterminada;

e estableciendo una disposicion de accionamiento (22) un primer desplazamiento correspondiente de dicho
elemento de agarre (20) y dicha disposicion de pistén/cilindro (50) para empujar de manera estanca dicho
dispositivo hacia la superficie exterior de dicha pared frontal (47), mientras se introduce dicha tobera tubular
(13) en dicho orificio pasante (45) y ademas para establecer un segundo desplazamiento de dicho pistén (53)
desde una posicion de referencia predeterminada al interior de dicho cilindro (51) en dicho cilindro (51) hacia
dicha pared frontal (47) y hacia y sobre dicha tobera tubular en dicho orificio pasante para desplazar dicha
tobera (13) hacia dicho interior de dicho receptaculo (1) y aun ademas para establecer un desplazamiento
hacia atras de dicho piston (53) en dicho cilindro (51) de nuevo hacia dicha posicion de referencia
predeterminada;

e definiendo dichos cilindro (51) y pistén (53) en dicha posicion de referencia predeterminada una cavidad de
compartimento de prueba (63) de volumen predeterminado que esta en comunicacion fluida con dicha entrada
de deteccion de dicho sensor de presion (65).

11. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 10, teniendo dicho pistdn (53) otro orificio pasante (61) con una abertura
alineada con dicho orificio pasante (45) en dicha pared frontal (47) y colindando con una cavidad posterior en dicho
piston (53).

12. Aparato de acuerdo con una de las reivindicaciones 9 a 11, que comprende ademas un elemento de filtro (42; 77)
aguas abajo de dicha disposicion de conector (26) y aguas arriba de al menos una parte de dicha cavidad de
compartimento de prueba (24).

13. Aparato de acuerdo con la reivindicacién 12, siendo dicho elemento de filtro (77) una parte de sustitucion montada
dentro de dicho pistén.

14. Aparato de acuerdo con una de las reivindicaciones 9 a 13, en el que dicho soporte se agita por accionamiento.
15. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 14, en el que dicho soporte gira por accionamiento alrededor de un eje.

16. Aparato de acuerdo con una de las reivindicaciones 9 a 15 para probar dispositivos inhaladores -MDI- de dosis
medida.

17. Método de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 8 o aparato segun una de las reivindicaciones 9 a 16, en el
que dicho dispositivo MDE esta constituido por un dispositivo para la eyeccion continua de un producto mediante el
funcionamiento continuo de un manipulador (5) y por la supervision o predeterminacion de un periodo de tiempo de
manipulacién.
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