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Description

[0001] La présente invention a trait au mélange d’'une
substance avec une autre, notamment dans le domaine
médical en vue par exemple de la reconstitution d'un
médicament au moyen d’un diluant.

[0002] Plus précisément, I'invention vise le dispositif,
dénommé communément dispositif de reconstitution,
destiné & opérer un tel mélange.

[0003] Divers médicaments devant étre injectés par
voie intraveineuse a un patient doivent étre auparavant
mélangés a un diluant qui peut étre par exemple une
solution de dextrose, une solution saline ou méme de
I'eau.

[0004] Bon nombre de ces médicaments sont stockés
dans des fioles en verre sous forme de poudre ou a I'état
liquide.

[0005] Aumomentde leur administration, ces médica-

ments doivent étre mélangés a un diluant contenu dans
une poche souple munie a cet effet d’'une tubulure d’in-
jection comportant un embout en un matériau, tel que du
latex par exemple, susceptible d’'étre percé par une
aiguille, le passage formé par cette derniére se refermant
de lui-méme dés le retrait de I'aiguille.

[0006] Habituellement, la communication entre la fiole
de médicament et la poche souple est assurée a I'aide
d’'un dispositif de reconstitution constitué d’une aiguille
creuse pointue a ses deux extrémités et faisant saillie
dans deux douilles cylindriques ouvertes disposées téte-
béche et conformées pour recevoir, I'une, I'embouchure
de la fiole avec son bouchon en latex par exemple et,
l'autre, 'embout de la tubulure d’injection de la poche
souple.

[0007] Au moment de I'utilisation du médicament, le
dispositif de reconstitution est sorti de son emballage sté-
rile, I'aiguille, coté fiole, du dispositif est engagée a fond
au travers du bouchon, puis I'autre aiguille est introduite
également a fond dans I'embout de la poche souple, la
communication entre cette derniére et la fiole étant ainsi
assurée via le dispositif de reconstitution.

[0008] Le document EP-A-1 034 772 décrit un tel dis-
positif de reconstitution conforme au préambule de la
revendication 1.

[0009] Un tel systeme présente 'inconvénient de la
nécessité de stocker séparément les poches souples,
les fioles et les dispositifs de reconstitution.

[0010] Le butde la présente invention est de simplifier
ce systeme et de le rendre plus économique en associant
dispositif de reconstitution et poche souple dés la fabri-
cation de cette derniére par pré-positionnement dudit dis-
positif, et en conditionnant I'ensemble dispositif + poche
dans un emballage stérile unique.

[0011] A cet effet, I'invention a pour objet un dispositif
de reconstitution notamment pour le mélange de subs-
tances dans le domaine médical, conforme a la revendi-
cation 1. En particulier, le dispositif comprend une aiguille
creuse, pointue a ses deux extrémités et fixée sur un
support définissant deux douilles coaxiales enveloppant
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chaque extrémité de I'aiguille et chargée de recevoir,
'une, I'embouchure a bouchon d’'une fiole et, I'autre,
I'embout d'une tubulure d’injection d’une poche souple,
en sorte, par perforation desdits bouchon et embout, de
mettre en communication la fiole et la poche souple via
ladite aiguille, caractérisé en ce que ladite douille, cété
poche souple, comporte des moyens de positionnement
et de retenue donnant une premiére position stable dans
laquelle le dispositif est solidarisé a la poche sans que
I'aiguille soit en contact avec I'embout et une seconde
position, stable, correspondant au transpercement de
I’'embout par l'aiguille.

[0012] Il estainsipossible de stocker notamment sous
emballage stérile, I'association poche souple-dispositif
de reconstitution qui forme un ensemble unitaire prét a
étre utilisé puisque le dispositif de reconstitution est déja
en place, sans toutefois que l'aiguille soit insérée dans
I’'embout de la poche dont le contenu peut demeurer ainsi
totalementisolé de I'extérieur. Un seul ensemble est ainsi
a gérer, a stocker et a manipuler.

[0013] Au moment de l'utilisation de la poche, il suffit
d’enlever 'emballage stérile s'il y en a un, d’engager le
bouchon d’'une fiole dans la douille du dispositif afin de
transpercer le bouchon, puis d’enfoncer I'ensemble fiole-
dispositif de reconstitution sur I'embout jusqu’au trans-
percement de ce dernier et son engagement complet
dans la douille réceptrice pour que le dispositif de re-
constitution soit opérationnel.

[0014] La face fiole du dispositif peut étre convention-
nelle et comporter une douille classique pour laréception
d’une fiole également classique.

[0015] L’invention a également pour objet I'ensemble
constitué d’une poche souple munie d’au moins une tu-
bulure d’injection aembout prépositionné dans ladite pre-
miére position de retenue dans la douille concernée du
dispositif de reconstitution.

[0016] Le dispositif de I'invention présente donc des
avantages substantiels notamment au niveau de la faci-
lité de gestion et d'utilisation.

[0017] Drautres caractéristiques et avantages ressor-
tiront de la description qui va suivre d'un mode de réali-
sation du dispositif de I'invention, description donnée a
titre d’exemple uniquement et en regard du dessin an-
nexé sur lequel:

- Figure 1 est une vue en coupe axiale d’'un dispositif
de reconstitution selon l'invention ;

- Figure 2 illustre le dispositif de la figure 1 en place
en position d'attente sur I'extrémité d’une tubulure
d’injection d’une poche souple et,

- Figure 3 représente le dispositif de la figure 2 dans
la seconde position, opérationnelle.

[0018] Le dispositif de reconstitution représenté en 1
sur la figure 1 comprend une aiguille creuse 2 traversant
un support circulaire 3 prolongé vers chaque extrémité
pointue de I'aiguille, d’'une douille cylindrique.

[0019] L'une des douilles (4) est destinée a accueillir
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(figures 2 et 3) 'embout 5 d'une tubulure d'injection 6
d’une poche souple 7.

[0020] L’autre douille 8, disposée téte-béche par rap-
port a la douille 4, présente un diamétre plus large pour
recevoir I'embouchure munie d’'un bouchon 9 (figure 3)
d’'une fiole 10 de médicament par exemple. La douille 8
présente un diametre interne adapté a la fiole 10 et est
obturée en période de non utilisation par un bouchon B
a des fins de sécurité. La longueur de la douille 8 est
légérement supérieure & celle de la partie saillante de
l'aiguille 2.

[0021] La douille 4 est tres sensiblement plus longue
gue la partie saillante de 'aiguille 2 afin de recevoir (figure
2) la totalité de 'embout 5 dans une zone a distance de
I'extrémité pointue de ladite aiguille.

[0022] Le diamétre interne de la douille 4 correspond
au diametre externe de I'embout 5 dont la paroi est en
matériau élastique.

[0023] L’embout5 est de structure conventionnelle en
un matériau tel que du latex permettant son transperce-
ment par l'aiguille 2, le trou de passage se refermant de
lui-méme apres retrait de I'aiguille, de méme que le ma-
tériau du bouchon 9.

[0024] A son orifice d'entrée, la douille 4 est munie
intérieurement d'un Iéger bourrelet annulaire 11, discon-
tinu comme représenté ou non, cependant qu'a une dis-
tance de ce bourrelet 11 correspondant a la longueur de
'embout 5 sont ménagées une ou plusieurs petites
saillies internes, par exemple deux saillies 12 diamétra-
lement opposées, conformées a I'extrémité de deux lan-
guettes 13 découpées dans la paroi de la douille 4.
[0025] Ledispositif 1 estmonobloc etréalisé par exem-
ple par moulage d’'une matiére plastique appropriée.
[0026] La figure 2 représente le dispositif 1 pré-posi-
tionné sur la tubulure d’injection 6, en position d’attente.
Le dispositif 1 se trouve dans sa premiére position stable,
I'embout 5 ayant été engagé dans la douille 4 a force
pour vaincre, grace a I'élasticité de 'embout, le bourrelet
d’'entrée 11, I'embout 5 étant introduit complétement et
étant arrété dans cette premiére position par les deux
saillies butées 12.

[0027] Dans cette position stable d’attente, la pointe
de l'aiguille 2 est maintenue a distance de I'embout 5 et
le dispositif 1 fait corps avec la poche souple 7. L'ensem-
ble peut donc étre manipulé, conditionné dans un em-
ballage souple stérile, stocké et géré comme un objet
unique.

[0028] Lors de I'utilisation de la poche 7, c’est a dire
lorsque I'on veut mélanger le contenu de la fiole 10, avec
un liquide de dilution par exemple contenu dans la poche.
Le dispositif 1 est d’abord placé sur la tubulure 6 dans la
position de la figure 2 (position d'attente). Puis, la fiole
10 est introduite par son bouchon 9 dans la douille 8 en
sorte de transpercer le bouchon. Enfin, 'ensemble dis-
positif 1-fiole 10 est pressé en direction de la poche 7
afin de faire transpercer 'embout 5 par I'aiguille.

[0029] Au début de ce mouvement, il faut vaincre la
Iégere résistance élastique des saillies 12 qui s’escamo-
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tent pour laisser passer 'embout, puis la totalité de I'em-
bout 5 est transpercée par l'aiguille 2 et enfin, 'embout
vient en butée dans la seconde position stable du dispo-
sitif 1 contre un cdne 14 ménagé dans le fond de la douille
4.

[0030] Les deux récipients 7 et 10 sont alors en com-
munication via I'aiguille 2 et la tubulure 6.

[0031] Il est possible bien entendu de réaliser cette
communication en engageant d’abord le bouchon 9 de
la fiole 10 dans la douille 8 pour transpercer le bouchon,
puis en engageant I'ensemble dispositif 1-fiole 10 sur
I'embout 5 pour, enfin, transpercer I'embout 5 et amener
I’ensemble dans la position de la figure 3.

[0032] Le dispositif de I'invention présente I'avantage
de permettre le retrait de 'ensemble dispositif 1-fiole 10
de I'embout 5 aprés 'opération de reconstitution. Ainsi,
I'opérateur se retrouve face a une poche 7 dans laquelle
il pourra, viala tubulure 6, faire une injection additionnelle
si nécessaire. Suivant un autre avantage, la séparation
entre la poche 7 et 'ensemble 1-10 est souhaitable pour
un traitement optimisé des déchets hospitaliers.

[0033] Enfin, 'invention n’est évidemment pas limitée
au mode de réalisation représenté et décrit ci-dessus
mais en couvre au contraire toutes les variantes, notam-
ment en ce qui concerne les moyens 11, 12 de position-
nement-blocage de I'embout 5 dans sa premiére posi-
tion. 1l est a noter que la douille 8 peut éventuellement
étre munie intérieurement & la maniére connue d'une ou
plusieurs salillies, trois par exemple, telles que représen-
tées en 15 sur les figures, pour retenir élastiquement en
position d’enfoncement correct le bouchon 9 de la fiole,
et extérieurement également a la maniere connue, d'une
ou plusieurs salillies, trois par exemple, telles que repré-
sentées en 16 pour retenir le bouchon B.

Revendications

1. Dispositif de reconstitution notamment pour le mé-
lange de substances dans le domaine médical, du
type comprenant une aiguille creuse (2), pointue a
ses deux extrémités et fixée sur un support (3) défi-
nissant deux douilles coaxiales enveloppant chaque
extrémité de l'aiguille et chargée de recevoir, I'une
(8), 'embouchure a bouchon (9) d’'une fiole (10) et,
I'autre (4), 'embout (5) d'une tubulure d’injection (6)
d’'une poche souple (7), en sorte, par perforation des-
dits bouchon (9) et embout (5), de mettre en com-
munication la fiole (10) et la poche souple (7) via
ladite aiguille (2), ledit dispositif étant monobloc,
avec ladite douille (4), c6té poche souple (7), com-
portant des moyens de positionnement etde retenue
de ladite douille sur I'embout, lesdits moyens com-
prenant un bourrelet (11) continu ou non en saillie
interne au voisinage de l'orifice d’entrée de ladite
douille (4),
ledit dispositif étant caractérisé en ce que lesdits
moyens de positionnement et de retenue compren-
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nent de plus, une ou plusieurs saillies (12) escamo-
tables élastiguement, ménagées a l'intérieur de la-
dite douille (4), lesdites saillies (12) étant situées a
une distance de l'orifice d’entrée de la douille (4)
correspondant & la longueur de I'embout (5), et en
ce que

- lesdits moyens permettent 'engagement sur
I'embout (5) de ladite douille (4) en une premiére
position stable dans laquelle le dispositif (1) est
solidarisé a la poche (7) sans que l'aiguille (2)
soit en contact avec I'embout (5) et ladite douille
(4) est montée coulissante sur 'embout (5) en
sorte de passer, par un simple enfoncement du
dispositif (1) sur I'embout (5), de ladite premiére
position en une seconde position, stable, cor-
respondant au transpercement de I'embout (5)
par l'aiguille (2).

2. Dispositif suivant la revendication 1, caractérisé en
ce qu’ il comporte des moyens (11,12) de position-
nement et retenue de ladite douille (4) sur 'embout
(5) dans ladite seconde position.

3. Disposition suivant la revendication 2, caractérisé
en ce que la douille (8), coté fiole (10), est munie
intérieurement d’'une ou plusieurs saillies (15) pour
retenir élastiquement en position d’enfoncement
correct le bouchon (9) de ladite fiole.

4. Dispositif suivant la revendication 2 ou 3, caracté-
risé enceque ladouille (8), cétéfiole (10), estmunie
extérieurement d’'une ou plusieurs saillies (16) pour
retenir un bouchon (B) a des fins de sécurité.

5. Ensemble constitué d’'une poche souple (7) munie
d’au moins une tubulure d’injection (6) a embout (5)
prépositionné entre lesdits moyens (11, 12) de po-
sitionnement et retenue de la douille (4) du dispositif
selon 'une des revendications 1 a 4.

Claims

1. Areconstitution device, in particular for mixing sub-
stances in the medical field, of the type comprising
a hollow needle (2), pointed at both ends and fixed
to a support (3) defining two coaxial sockets envel-
oping each end of the needle and responsible for
receiving in the one case (8) the outlet of a flask (10)
with a stopper (9) and in the other case (4) the end
piece (5) of an injection nozzle (6) of a flexible pouch
(7), so as, by perforation of said stopper (9) and end
piece (5), to put the flask (10) and flexible pouch (7)
in communication via said needle (2), said device
being in a single piece with said socket (4), on the
flexible pouch (7) side, having means of positioning
and holding said socket onthe end piece, said means
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comprising a rim (11), continuous or not, projecting
internally in the vicinity of the inlet orifice of said sock-
et (4), said device being characterised in that said
positioning and holding means comprise in addition
one or more elastically retractable projections (12),
formed on the inside of said socket (4), said projec-
tions (12) being situated at a distance from the inlet
orifice of the socket (4) corresponding to the length
of the end piece (5), and in that

- said means allow the engagement of the end
piece (5) of said socket (4) at a first stable posi-
tion in which the device (1) is fixed to the pouch
(7) without the needle (2) being in contact with
the end piece (5) and said socket (4) is mounted
slideably on the end piece (5) so as to pass, by
a simple pushing in of the device (1) on the end
piece (5), from said first position into a second
stable position corresponding to the piercing of
the end piece (5) by the needle (2).

Adevice according to claim 1, characterised in that
it comprises means (11, 12) of positioning and hold-
ing said socket (4) on the end piece (5) in said second
position.

An arrangement according to claim 2, character-
ised in that the socket (8), on the flask (10) side, is
provided internally with one or more projections (15)
for elastically holding the stopper (9) of said flask
elastically in the correct pushed-in position.

A device according to claim 2 or 3, characterised
in that the socket (8), on the flask (10) side, is pro-
vided externally with one or more projections (16)
for holding a stopper (B) for safety purposes.

An assembly consisting of a flexible pouch (7) pro-
vided with at least one injection nozzle (6) with an
end piece (5) pre-positioned between the means (11,
12) of positioning and holding the socket (4) of the
device according to one of claims 1 to 4.

Patentanspriche

1.

Vorrichtung insbesondere fir die Bildung eines Ge-
mischs aus Substanzen im medizinischen Gebiet,
des Typs, der eine Hohlnadel (2) umfasst, die an
ihren zwei Enden spitz zulduft und an einem Trager
(3) befestigt ist, der zwei koaxiale Hulsen definiert,
die die beiden Enden der Nadel umgeben und wovon
eine (8) die mit einem Stopfen (9) versehene Min-
dung eines Flaschchens (10) aufnehmen soll und
die andere (4) das Endsttick (5) eines Einspritzrohr-
stutzens (6) eines nachgiebigen Beutels (7) aufneh-
men soll, derart, dass durch Perforation des Stop-
fens (9) und des Endstiicks (5) tber die Nadel (2)
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eine Verbindung zwischen dem Flaschchen (10) und
dem nachgiebigen Beutel (7) hergestellt wird, wobei

die Vorrichtung einteilig ausgebildet ist, wobei die
Hilse (4) auf Seiten des nachgiebigen Beutels (7)
Mittel zum Positionieren und Halten der Hillse am 5
Endstiick umfasst, wobei diese Mittel einen ununter-
brochenen oder unterbrochenen Wulst (11) umfas-
sen, der nach innen in die N&he der Einlassoffnung

der Hulse (4) vorsteht,

wobei die Vorrichtung dadurch gekennzeichnet 10
ist, dass die Positionierungs- und Haltemittel auRer-
dem einen oder mehrere Vorspriinge (12) umfassen,

die elastisch einziehbar sind und in der Hilse (4)
angeordnet sind, wobei sich die Vorspringe (12) in
einem Abstand von der Einlassoffnung der Hulse (4), 15
der der Lange des Endstiicks (5) entspricht, befin-
den, und dass

- die Mittel den Eingriff der Hulse (4) am End-
stiick (5) in einer ersten stabilen Positionermdg- 20
lichen, in der die Vorrichtung (1) mit dem Beutel

(7) fest verbunden ist, ohne dass die Nadel (2)

mit dem Endstiick (5) in Kontakt ist, und die Huil-

se (4) am Endstiick (5) gleitend angebracht ist,
derart, dass sie sich durch einfaches Eintreiben 25
der Vorrichtung (1) in das Endstiick (5) von der
ersten Position in eine zweite stabile Position
bewegt, was einem Durchstechen des End-
stiicks (5) durch die Nadel (2) entspricht.

30
Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass sie Mittel (11, 12) zum Positionieren
und Halten der Hulse (4) an dem Endstick (5) in der
zweiten Position umfasst.

35

Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Hiilse (8) auf Seiten des Flasch-
chens (10) innen mit einem oder mehreren Vor-
spriingen (15) versehen ist, um den Stopfen (B) des
Flaschchens in einer korrekten Eintreibposition ela- 40
stisch zu halten.

Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Hilse (8) auf Seiten des
Flaschchens (10) auRen mit einem oder mehreren 45
Vorspringen (16) versehen ist, um einen Stopfen

(9) zu Sicherheitszwecken zu halten.

Baueinheit, die aus einem nachgiebigen Beutel (7)
gebildet ist, der mit wenigstens einem Einspritzrohr- 50
stutzen (6) versehen ist, der ein Endstiick (5) auf-
weist, das im Voraus zwischen den Mitteln (11, 12)
zum Positionieren und Halten der Hulse (4) der Vor-
richtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4 positio-
niert ist. 55
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