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Dispositif d'insertion d'aiguille

Domaine de l'invention

Le présent document divulgue un produit et une méthode d'insertion d'aiguille dont la

force et/ou la profondeur d'insertion et/ou d'injection peuvent étre maitrisée.

Etat de I'art

Afin de délivrer a l'aide d'une aiguille une substance dans le tissu dermique, c'est-a-dire
dans un domaine s'étendant jusqu'a quelques millimetres au-dessous du niveau de la
peau, deux principales méthodes se distinguent :

- La méthode de Mantoux utilise une aiguille « standard » d'environ 25-30 Gauges
montée sur une seringue. Un exemple est donné en figure 1. L'insertion de
l'aiguille s'effectue selon un angle compris entre 5° et 15° par rapport a la surface
de la peau et dont le biseau (I'ouverture de l'aiguille) est orienté en direction de la
surface de la peau. L'angle est un élément crucial a maintenir au cours de
l'insertion. L'aiguille a en effet une longueur supérieure a I'épaisseur de la zone
ciblée lors de linjection. Un angle trop élevé risque donc de conduire a une
injection dans une zone de tissus située en dessous de la zone visée, trop en
profondeur. Le terme «standard » est utilisé ici pour différencier des aguilles
pouvant étre utilisées par la méthode de Mantoux des autres aiguilles ou
microaiguilles utilisées par la présente invention.

- L'utilisation d'aiguille disposant de moyens de limitation d'insertion de l'aiguille ou

micro-aiguille.

La méthode de Mantoux est trés impressionnante et relativement douloureuse car elle
nécessite une pénétration lente de l'aiguille souvent accompagnée d'un mouvement de
va-et-vient, difficile a pratiquer, nécessitant un long entrainement. Seuls les praticiens
expérimentés parviennent a pratiquer cette méthode. La principale difficulté est d'injecter
a la bonne profondeur, en particulier d'éviter que le liquide injecté ne se retrouve dans la

zone sous-cutanée ou ne fuie a la surface de la peau.

Les autres dispositifs disposent d'un moyen pour limiter la profondeur d'insertion, que ce
soit du fait de la taille des micro-aiguilles ou grace aux moyens de limitation d'insertion de

l'aiguille. Ces aiguilles, généralement appelées micro aiguille, ont I'avantage de limiter la
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douleur, de faciliter le travail du praticien et de limiter mécaniquement la profondeur de
leur insertion. Toutefois, du fait de la faible profondeur d'insertion et des caractéristiques
mécaniques de la peau (élasticité, compressibilité,...), ces aiguilles sont souvent sujettes
a de mauvaises insertions (insertions incomplétes par exemple) qui peuvent conduire a
des fuites de la substance injectée a la surface de la peau. Quel que soit le dispositif
d'injection faisant appel a une aiguille ou microaiguille, une méthode peut étre nécessaire
afin d'améliorer l'insertion de ces derniéres dans la peau. 1 peut s'agir d'une vitesse
procurée simplement par un mouvement de la main ou par un dispositif permettant
d'atteindre des vitesses plus élevées, mieux contrblées, une aspiration ou un étirement
de la peau. Lorsque l'insertion est manuelle la vitesse procurée par le mouvement de la
main ne suffit souvent pas comme le montre, en figure 2a, l'insertion d'une microaiguille
(1) d'environ 700 micrométre de longueur. La surface de la peau (2) s'étant déformée, la
pénétration de la microaiguille (1) dans le tissu dermique (3) du sujet n'est que partielle.
Que ce soit pour des aiguilles creuses ou pour des aiguilles enrobées, solubles ou
autres, la pénétration de la peau est insuffisante et ne permet pas une bonne assimilation
de la substance a administrer dans le tissu. Dans le cas des aiguilles creuses, ily a en
particulier un risque élevé de voir l'aiguille bouger et ressortir de la peau au début ou
pendant l'injection et ainsi assister a une fuite totale (la totalité du fluide a injecter restant
en surface de la peau) ou partielle (le début de l'injection s'effectue correctement puis,
suite a la sortie de l'aiguille, la fin de linjection ne s'effectue pas normalement et le
liquide est ainsi perdu). Dans le cas d'aiguilles solides, revétues ou soluble, c'est une
partie du médicament qui risque de se retrouver hors du tissus et donc de ne pas étre
dissous par les fluides environnants. Dit autrement, la profondeur d'insertion n'est pas

optimale et elle est inférieure a la longueur de l'aiguille.

Lorsque l'insertion est effectuée avec l'aide d'un inserteur (appelé également dispositif
d'insertion), une microaiguille a une plus grande probabilité d'étre insérée correctement,
idéalement totalement, dans le tissu dermique. L'inserteur permet de bien contrdler la
vitesse et la force de l'aiguille au moment de la pénétration dans la peau. La figure 2b
montre une micro aiguille (1) ayant pénétré un tissu (3) dermique résultant de I'utilisation
d'un inserteur. Dans cet exemple, linserteur permet a l'aiguille d'atteindre une vitesse
nécessaire pour une insertion quasi compléte de la ou les aiguilles. La profondeur
d'insertion atteinte ici est égale a la longueur de l'aiguille. Ce type de dispositif a pour
objectif de percer la barriere biologique et de permettre a l'aiguille de pénétrer
correctement le tissu cible afin datteindre au maximum une couche du tissu

correspondant a la longueur de l'aiguille tel que le montre les figures 3a et 3b.
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De préférence, la taille de laiguille détermine ainsi le niveau de profondeur ou la
localisation de la couche dans laquelle la substance doit d'étre administrée. Les
dispositifs divulgués par les demandes de brevet US 201 1/01 72639 et US 201 2/0029434
comprennent des aiguilles dont la longueur détermine la couche cible. Ils sont incorporés
a cette demande par référence. Dit autrement, les aiguilles de ces dispositifs ont une
longueur limitée afin de ne pas délivrer le liquide a une profondeur plus importante. La

longueur de l'aiguille détermine ainsi la couche a atteindre.

L'article "Echographic measurement of skin thickness in adults by high frequency
ultrasound to assess the appropriate microneedle length for intradermal delivery of
vaccines" (Laurent A, Mistretta F, Bottigioli D, Dahel K, Goujon C, Nicolas JF, Hennino A
and Laurent PE, Vaccine 25 (2007) 6423-6430) et incorporé a cette demande par
référence s'est intéressé a l'épaisseur du tissu dermique a quatre sites différents du
corps humain : la cuisse, la taille, le deltoide et l'omoplate. Selon cet article, ladite
épaisseur est variable en fonction de l'origine ethnique, la corpulence, le site d'injection et
le sexe. L'étude conclut également que I'épaisseur de la peau (épiderme et derme) varie
entre 1.66 mm et 2.77 mm. Cet article conclut enfin qu'une aiguille d'une longueur de 1.5

mm est universellement appropriée pour au moins les quatre sites étudiés.

Généralement, aprés insertion de l'aiguille, la délivrance de la substance peut s'effectuer
(via une injection, l'application d'une substance, la dissolution des aiguilles, l'application
d'un patch). Toutefois, comme le montre la figure 2b, il existe peu voire pas d'espace ou
cavité ou la substance pourra étre stockée durant et/ou aprés linjection. En fonction des
caractéristiques du tissu dermique, l'administration de la substance et son assimilation
peuvent étre différentes. En figure 3a, l'aiguille (1) est bien insérée mais lors de l'injection
en figure 3b, en fonction des caractéristiques du tissu cible, la résistance fluidique peut
provoquer un retrait total ou partiel de l'aiguille et/ou des fuites (20). La substance n'a pas
de cavité pour étre stockée lors de l'injection ainsi la substance se propage en dehors du
tissu. Ce phénomene de fuite est d'autant plus constaté lorsque la profondeur d'injection
est faible et/ou lors d'injection de bolus (c'est-a-dire une quantité importante d'un fluide
pendant une durée d'injection courte). Dit autrement, plus l'aiguille est petite, plus
l'injection s'effectuera proche de la surface de la peau ce qui augmentera le risque de
fuite ; et/ou plus la quantité de la substance a administrer sera importante, plus le tissu
aura tendance a «repousser » la substance en dehors de la peau pendant ou aprés

l'injection et/ou a repousser l'aiguille causant une fuite. Une autre conséquence de cette
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absence de place a priori pour le liquide injecté est le besoin de créer rapidement une

petite poche dans lequel celui-ci pourra se loger.

Description générale de l'invention

Le présent document divulgue des dispositifs et méthodes permettant d'améliorer |'état

de l'art.

A Laurent et al (2007) ainsi que les dispositifs de I'état de I'art utilisent des aiguilles d'une
longueur donnée afin d'injecter et/ou diffuser une substance, dont la longueur détermine
une couche cible. Or, comme exposé par la figure 2b et 3b, lorsque l'aiguille est
correctement insérée, la peau enveloppe totalement l'aiguille ce qui induit une certaine

résistance a l'injection et/ou diffusion de la substance a administrer.

Un des principes de l'invention est d'exercer une force sur un tissu compressible afin de
permettre a une aiguille d'atteindre une ou des couches dudit tissu qui n'aurait pu étre
atteinte(s) par ladite aiguille sans avoir comprimé ledit tissu. De facon préférable, ces
couches sont plus profondes, c'est-a-dire plus éloignées de la surface de la peau, que les

couches qui auraient été atteintes sans cette compression.

De maniere plus générale, un des principes de linvention est de contrbler I'état de
contrainte exercé sur ou de déformation du ou des tissus cibles (c'est-a-dire le ou les
tissus dans lequel on cherche a injecter le liquide ou tissu contre lequel est exercé une
force par le dispositif) avant, pendant ou aprés l'insertion de l'aiguille ou avant, pendant
ou aprés linjection afin :

« d'injecter le liqguide dans des couches de tissus se trouvant a une profondeur

supérieure a la longueur de l'aiguille, et/ou
« de faciliter l'injection du liquide dans les tissus (pression d'injection limitée, pas de

fuites).

Un premier aspect de l'invention est de permettre la création d'une cavité et/ou d'un
canal plus important (plus long par exemple) que la taille de l'aiguille afin de créer une
sorte de réservoir (virtuel) et ainsi permettre a la substance de mieux étre assimilée par le
tissu. Autrement dit, un des objectifs de la présente invention est de faciliter la diffusion

dans le tissu d'une substance en créant une cavité (également appelé réservoir), qui peut
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avoir la forme d'un canal, au niveau de l'extrémité de l'aiguille. Ce réservoir va permettre
d'accueillir facilement au début de l'injection la substance administrée, amorcant ainsi la
création d'un plus grand volume au niveau de l'extrémité de l'aiguille, capable de recevoir
in fine la totalité du volume injecté. Cette cavité peut permettre en outre de créer avant
méme le début de linjection une surface d'échange supplémentaire nécessaire a la
diffusion du liquide injecté dans le tissu. La viscoélasticité du tissu peut permettre
'augmentation du volume et/ou de la surface d'échange de la cavité au fur et a mesure
de l'injection. Sans la présence de ce réservoir au niveau de l'extrémité de l'aiguille au
moment de l'injection, l'ouverture de l'aiguille risque d'étre obstruée par exemple par le
tissu. Dans ce cas, une trés forte pression d'injection est alors nécessaire pour repousser
le tissu obstruant I'ouverture de l'aiguille, afin de délivrer un fluide hors de l'aiguille. Dans
cette configuration (c'est-a-dire, lorsque qu'il n'y a pas de création de cavité ou canal), le
fluide tend alors a investir l'interface aiguille/tissu, ce qui se traduit par une amorce de
fuite qui va aller en s'aggravant au fur et a mesure de l'injection. Cela aboutit a une
injection partielle ou nulle de liquide. Un autre effet lié a cette pression est le risque de

créer une douleur plus marquée lors de l'injection.

A l'inverse lorsqu'il y a création d'un canal ou cavité supplémentaire d( a l'insertion plus
profonde de l'aiguille et relachement de la pression, tout ou parti de la substance injecté
peut étre au moins temporairement stockée dans ladite cavité limitant les risques de
fuites et/ou de retrait de l'aiguille durant l'injection et/ou la douleur lorsque la substance
est injectée (di au déchirement du tissu nécessaire a la création d'un espace de
réception de la solution injectée). En effet, la peau est dotée d'une certaine élasticité qui
lui permet de se déformer et d'accueillir ainsi un petit volume de liquide. Au-dela d'une
certaine quantité, la déformation n'est plus capable d'absorber un volume
supplémentaire, la peau se déchire localement (générant la plupart du temps une
sensation de douleur). De plus, en créant cette cavité, la substance administrée entre en
contact avec une plus grande surface de tissu améliorant ainsi potentiellement son

assimilation.

Un deuxiéeme aspect de linvention est de permettre a une microaiguille d'atteindre en
comprimant les tissus, des couches plus profondes que celles qu'elle aurait pu atteindre
sans compression du simple fait de sa longueur. Autrement dit, un des objectifs de
l'invention est de permettre a l'extrémité pointue de l'aiguille d'atteindre (temporairement
ou non) un niveau de profondeur (du tissu dermique au repos, c'est-a-dire non contraint)

plus important que la longueur de l'aiguille. Cela permet ainsi de fabriquer des aiguilles
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plus courtes que celles normalement utilisées pour atteindre une couche donnée. Par
exemple, en exercant une force sur des microaiguilles de 300 microns, ces derniéres
peuvent atteindre un niveau de profondeur (du tissu dermique au repos) qui est
normalement atteint uniguement par des microaiguilles mesurant au moins 1mm. Cela
permet ainsi de limiter la longueur des aiguilles, ce qui représente un réel gain tant au

niveau économique qu'au niveau du procédé de fabrication de ces aiguilles.

Un troisieme aspect de l'invention est d'assurer linsertion de l'aiguille a une profondeur
donnée tout en limitant la vitesse de l'aiguille lorsque cette derniére entre en contact avec
la peau. La vitesse permet a l'aiguille de percer la barriére biologique et de compenser
I'effet de la déformation de la peau liée a son élasticité alors que la force exercée, et
donc la pression, permet de faire pénétrer les aiguilles a une profondeur donnée. 11 est
également possible d'étirer ou pincer ou aspirer la peau afin de percer la barriere
biologique puis d'exercer une force sur laiguille pour permettre linsertion a une
profondeur donnée. Ainsi, l'insertion s'effectue dans ce cas en deux temps :

- percer la barriéere biologique du tissu (par exemple le Stratum corneum) a l'aide
de diverses moyens limitant I'élasticité la peau tel que : la vitesse, |'étirement, le
pincement ou l'aspiration de la peau, ou tout autre moyens connu par I'homme du
métier.

- enfoncer l'aiguille a une profondeur souhaitée par compression des tissus. La
base de laiguille ou une surface sensiblement paralléle au tissu pourrait

permettre de comprimer le tissu cible.

Un quatrieme aspect de l'invention est de permettre un effet éponge. Dans un mode de
réalisation possible, un moyen de compression peut exercer un force sur un tissu cible
avant, pendant ou apres l'insertion. Cette compression peut étre effectuée par la base de
l'aiguille ou par un autre élément indépendant ou non de la base de l'aiguille ou de son
support. Le principe de ce mode de réalisation est d'avoir une surface comprimant un
tissu cible puis relachant (soudainement ou progressivement) cette force avant, pendant

ou aprés l'injection du fluide.

Cette compression du tissu cible va permettre de mouvoir les liquides présents dans ce
tissu vers des «zones non comprimé ». Le fait de retirer totalement ou partiellement
cette compression va créer un effet éponge. En effet, le tissu cible va tenter de reprendre
sa forme originale créant un effet aspirant des liquides déplacés mais également du

fluide administré (application ou injection de la substance, application d'un patch,...). Cet
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effet éponge peut étre plus ou moins long et I'assimilation des substances administrées

apres le retrait de l'aiguille peut étre également améliorée.

L'effet éponge est également possible selon un autre mode de réalisation qui permet de
contrdler indépendamment la pression exercée par la base de l'aiguille (Pi) (ou support
de l'aiguille) et la pression exercée par I'extrémité distale de linserteur (P,) (de fagon
préférable autour de la zone ou est positionnée laiguille) sur les tissus cibles.
Préférentiellement, pour réussir une injection ces 2 pressions Pi et P2 doivent étre
différentes.

La pression P; au niveau de la base de laiguille doit étre suffisante pour que la
délivrance du liquide se fasse :

» sans fuite (I'aiguille reste totalement insérée tout au long de l'injection),

» possiblement, dans des couches qui se trouvent a une profondeur supérieure a la
longueur de l'aiguille.

La pression P, doit étre limitee afin de permettre au liquide injecte de se diffuser dans les
tissus cibles qui se trouvent en périphérie de l'aiguille. Une pression P, excessive, ou
exercée a une distance trop proche du point d'injection, ou une combinaison de ces deux
effets pourrait se traduire par une pression d'injection trés élevée ce qui aboutirait a une
fuite comme expliqué précédemment. Autrement dit, dans un tel mode de réalisation, le
dispositif doit permettre de contréler deux pressions distinctes afin d'améliorer l'injection
dans une tissu ou une couche cible :

- La pression P, est générée indépendamment de l'utilisateur au travers d'une force
Fi. Cette force r1 peut, par exemple, étre créée par un élément élastique
(exemples : ressort spiral, gaz sous pression), une masse soumise a la gravité, la
pression atmosphérique ;

- La pression P, peut étre generée par [utilisateur ou par un mécanisme
intrinseque au dispositif. Dans le cas ou I'utilisateur généere la pression P,via une
force F,, un systeme visuel peut indiquer a l'utilisateur que I'effort d'appui F, se
trouve dans la gamme d'effort garantissant une injection réussie (Fig. 10). 1 est
aussi possible d'intégrer un mécanisme de sécurité qui empéche linsertion de
l'aiguille tant que l'effort F, n'est pas dans la gamme visée, par exemple en
interdisant l'accés a la gachette qui déclenche la propulsion de l'aiguille ou en
utilisant une gachette qui est déclenchée par le mecanisme une fois un effort F,
minimal atteint.

La pression P, peut étre généerée par un mécanisme intégré a linserteur au travers d'une

force Fz.
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Pour ce faire, I'extrémité distale de l'inserteur peut comprendre 3 parties indépendantes :
e laiguille et sa base soumise a une pression P1 au travers d'une force F1,
e une surface autour de la zone d'injection dédiée au contrle de la pression des
tissus cibles (pression P, au travers d'un effort F,),
e une surface a la périphérie de l'inserteur dédiée au positionnement et maintien de
ce dernier sur les tissus [Fig. 11]
La force F, peut, par exemple, étre créée par un élément élastique (exemples : ressort
spiral, gaz sous pression), une masse soumise a la gravité, la pression atmosphérique.
La surface en périphérie de l'inserteur dédiée au positionnement peut étre maintenue en

contact avec la peau par I'utilisateur.

Ainsi, il est possible de générer un effet « éponge », qui permette a la substance d'étre
« aspirée » par les tissus cibles en controlant la pression P, (par exemple, en faisant
diminuer ladite pression). Cette diminution de pression peut permettre aux tissus cibles
de reprendre leur forme initiale [Fig. 11]. Elle peut avoir lieu pendant l'injection, ou juste
avant l'injection afin d'amorcer ou facilité la diffusion dans les tissus cibles. Comme les
tissus sont viscoélastiques le retour a la forme initiale prendre un certain temps, et peut
alors se prolonger alors que linjection est terminée. L'effet éponge peut donc étre
prolongé pendant un certain temps. Grace a cet effet éponge, l'assimilation des
substances administrées peut donc étre également améliorée méme aprés le retrait de

l'aiguille.

L'effet éponge peut étre augmenté si la pression P, devient inférieure a la pression
atmosphérique. Cela peut étre obtenu si la partie distale de linserteur comporte une
cavité qui est mise en dépression. Avec cette architecture, il n'est pas obligatoire que
l'inserteur comprenne une 3¢M¢ partie dédiée au positionnement et maintien sur la peau.
En effet, la partie en dépression en périphérie de l'aiguille peut étre suffisante pour
positionner et maintenir le dispositif sur la peau [Fig. 12]. 1 est possible d'inverser le sens
de la force F2 appliquée par la partie distale de l'inserteur afin d'augmenter I'effet éponge
[Fig. 11c]. Une liaison compléte entre la partie distale de l'inserteur et les tissus adjacents

est alors nécessaire.

En outre, l'invention divulgue une méthode comprenant les étapes suivantes :
- Insertion d'une aiguille,

- Application d'au moins une force :
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0 Fi sur ladite aiguille, qui va générer une pression Py sur un tissu cible en

. F, .
contact avec la base de l'aiguille : P; = 5—1 , Si est la surface de la base de
1

l'aiguille en contact avec le tissu ; et/ou
0 F,auniveau de la partie distale du corps de linserteur, qui va générer une

. . . F .
pression P2 sur un tissu cible P2 = S—Z X 82 est la surface au niveau de la

2

partie distale du corps de l'inserteur ou s'exerce la force F, (P, peut étre
supérieur, égale ou inférieure a la pression atmosphérique) .

- Optionnellement, diminution ou annulation des pressions Pi et/ou P,.

L'application des pressions Pi et P, via les forces r1et F, peut s'effectuer avant, pendant

ou aprés linsertion partielle ou compléte de l'aiguille.

Le controle d'une ou des deux pressions peut permettre de diminuer la pression
d'injection, les fuites, de créer un effet éponge, d'atteindre une ou des couches plus
profonde que la longueur de l'aiguille, répartir la substance sur de plus grande surfaces,
d'éviter et/ou de limiter I'effet de déchirement du tissu lors de linjection. La pression P
peut permettre d'atteindre une ou des couches plus profondes que la longueur de
l'aiguille, de créer un canal ou une cavité, de limiter I'effet d'impact lors de l'insertion de
l'aiguille. Le retrait ou la diminution de la pression P; peut permettre un effet éponge. La
pression P, peut permettre de controler la pression dans les tissus cibles, voire de creer

un effet éponge, afin de délivrer facilement le liquide dans les tissus cibles.

Dans le présent document, la description détaillée de l'invention comporte des modes de
réalisation de dispositifs, de systéemes et de méthodes présentés a titre d'illustration. 1 est
bien entendu que d'autres modes de réalisation sont envisageables et peuvent étre
apportées sans s'écarter de la portée ou l'esprit de l'invention. La description détaillée qui

suit, par conséquent, ne doit pas étre prise dans un sens limitatif.

Liste des figures
Pour permettre une meilleure compréhension de l'invention, il sera décrit un ou plusieurs
modes de réalisation illustrés par les figures jointes a ce document. 11 va de soi que

l'invention ne se limite pas a ces modes de réalisation.

Figure 1 est une photographie d'une injection intradermique selon la méthode de

Mantoux
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Figures 2a et 2b sont des coupes transversales d'insertion de microaiguille de 700
micron de longueur

Figures 3a et 3b schématisent linsertion d'une microaiguille et linjection d'une
substance lorsque le tissu n'a pas été comprimé.

Figures 4a, 4b et 4c schématisent l'insertion d'une microaiguille avec compression du
tissu sous-jacent et la relaxation du tissu aprés compression de ce dernier.

Figures 5a, 5b, 5c et 5d schématisent différent moyen d'administration de la substance
dans un tissu ayant été comprimé.

Figures 6a a 6f schématisent les différents types d'aiguille pouvant étre utilisés par
l'invention (liste non exhaustive).

Figure 7 compare la profondeur du canal généré lors de l'insertion d'une microaiguille
avec ou sans compression du tissu.

Figure 8 schématise un mode de réalisation d'un inserteur selon le principe d'utilisation
de l'invention.

Figures 9a, 9b et 9c exposent partiellement différents modes de réalisation.

Figures 10a et 10b schématisent deux modes de réalisation d'inserteur avec systéme de
sécurité et indicateur de déclenchement

Figures 11a, 11b, 11c, 11d et 1le schématisent des modes de réalisation d'un inserteur
avec 3 parties distales

Figures 12a et 12b schématisent un inserteur utilisant la dépression pour augmenter

I'effet éponge

Liste des éléments

1 Aiguille ou microaiguille

2 Surface du tissu

3 Tissu

4 Premiére couche de peau
5 Deuxiéme couche de peau
6 Troisieme couche de peau
7 Quatrieme couche de peau
8 Base de l'aiguille

9 Action A

10 Action B

11 Action C

12 Canal ou cavité

13 Substance
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15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

101

102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113

11

Patch

Substance sur le patch

Ouverture

Longueur de l'aiguille

Profondeur d'insertion sans compression du tissu
Profondeur d'insertion avec compression du tissu
Fuite

Compression du tissu

Portion de la base de l'aiguille s'étendant parallélement au tissu
Déclencheur

Ressort

Support aiguille

Corps de l'inserteur

Extrémité distale

Portion de l'extrémité distale de l'inserteur s'étendant parallélement au tissu

Face du support destinée a venir contre le tissu

Extrémité distale de l'aiguille

Poignée de l'inserteur
Ressort de la poignée de l'inserteur
Butée du corps de l'inserteur
Peau format une papule
Effort F,
Indicateur visuel
Ressort permettant de genérer l'effort F,
Poignée permettant d'actionner le ressort génerant l'effort F,
Surface d'appui dédiée au contrdle de la pression des tissus cibles
Parties mobiles dédiées au contrble de la pression des tissus cibles
Adhésif positionné sur la surface 109
Orifice pour mise en dépression des tissus cibles

Chambre pour la mise en dépression des tissus cibles

Description détaillée de I'invention

PCT/IB2014/064419
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La présente invention est décrite et caractérisée par la ou les revendications
indépendantes, tandis que les revendications dépendantes décrivent d'autres

caractéristiques de l'invention.

Sauf indication contraire, les termes scientifiques et techniques utilisés dans le présent
document ont des significations couramment utilisées par I'nomme du métier. Les
définitions apportées dans ce document sont mentionnées afin de faciliter Ila
compréhension des termes fréquemment utilisés et ne sont pas destinées a limiter la

portée de l'invention.

Les indications de direction utilisées dans la description et les revendications, telles que
"haut", "bas", "gauche", "droite", "supérieur", "inférieur", et autres directions ou
orientations sont mentionnées afin d'apporter plus de clarté en référence aux figures. Ces

indications ne sont pas destinées a limiter la portée de l'invention.

Les verbes « avoir », « comprendre », « inclure » ou équivalent sont utilisés dans le
présent document dans un sens large et signifient de fagon générale « inclut, mais sans

s'y limiter »

Dans le présent document :

- une aiguille dite « standard » est une aiguille utilisée par exemple pour la méthode
Mantoux, c'est-a-dire une aiguille montée directement sur une seringue ou
connectée a celle-ci, sans moyens de limitation de profondeur d'insertion,

- il est utilisé de facon indifférenciée le terme « aiguille » et « microaiguille »,

- atravers l'expression « une aiguille » il faut comprendre « au moins une aiguille »,

- une aiguille creuse est une aiguille qui permet d'injecter une substance. La dite
substance passe a travers au moins un canal de l'aiguille et ressort par au moins
une ouverture. L'ouverture peut étre en forme de biseau, sur le c6té ou sur la
pointe ;

- une aiguille enrobée (ou aiguille soluble) est une aiguille qui comprend sur tout ou
partie de l'aiguille ou de sa structure la substance a administrer (par exemple tel
gue décrit par la demande internationale WO201 1/076537). La substance peut
également étre stocké dans une cavité de laiguille (par exemple lorsqu'une

aiguille comprend au moins une cavité sur le corps et/ou la base de l'aiguille) ;
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- autre aiguille : aiguille faisant saillie sur un substrat et dont l'objectif est dans un
premier temps d'ouvrir la surface de la peau pour ensuite appliquer en surface ou

par d'autres moyens une substance.

Différents types d'aiguilles sont schématisés en figure 6 a a 6f. L'aiguille (1) de la figure
6a est une aiguille pleine ne permettant ainsi que d'effectuer une perforation de la peau.
Les aiguilles (1) des figures 6b et 6¢c sont des aiguilles creuses comprenant ainsi un
canal et une ouverture (16) permettant d'injecter une substance a une profondeur
déterminée. Deux exemples sont présentés ici : dans un cas l'ouverture est située a la
pointe de l'aiguille, dans le second cas, l'ouverture est située sur le c6té du fat d'aiguille.
n est bien slOr évident que d'autres configurations intermédiaires ou a ouvertures
multiples par exemple sont envisageables ainsi que d'autres géométries d'aiguilles. Les
aiguilles des figures 6d a 6f sont des aiguilles comprenant une substance qui se trouve
directement sur l'aiguille ou qui forme tout ou partie de l'aiguille. Toutes ces aiguilles et
d'autres peuvent étre utilisées selon le méme principe de l'invention. Les aiguilles (1)
comprennent une extrémité distale (30) et une base (8) destinée a venir en contact avec
la surface dudit tissu. Optionnellement, la base (8) peut comprendre une portion (22)
s'étendant parallélement au tissu et destinée a venir en contact sur ledit tissu, cette
portion pouvant permettre par exemple de stopper linsertion de laiguille et/ou de

compresser le tissu.

Le dispositif utilisé comprend un corps défini par une extrémité proximale et une
extrémité distale destinée a venir en contact avec un tissu, ainsi qu'une aiguille
comprenant une extrémité distale pointue. Le tissu a pénétrer est caractérisé par une
plus ou moins grande compressibilité. Ledit dispositif est concu pour permettre le contrdle
de la pression appliquée au tissu :

e encontact avec la base de l'aiguille (caractérisée par une pression Pi),

e optionnellement, en contact avec l'extrémité distale du corps de linserteur

(caractérisé par une pression P,).

Le dispositif comprend en outre des moyens de compression adaptés pour exercer une
ou des forces avant, pendant ou aprés l'insertion de l'aiguille afin de comprimer un tissu

cible.

Dans un mode de réalisation, les moyens de compression sont neutralisés soudainement

ou progressivement aprés que ladite extrémité pointue de l'aiguille ait atteint sa cible ou
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une profondeur déterminée. La désactivation des moyens de compression peut étre

effectuée manuellement ou automatiquement.

Dans un mode de réalisation, le dispositif comprend un moyen de propulsion adapté pour
déplacer ladite aiguille en direction de ladite extrémité distale du dispositif. Ledit moyen
de propulsion peut étre concu pour atteindre une vitesse comprise entre 1 meétre par
seconde a 100 métres par seconde. Cette vitesse peut n'étre atteinte qu'au moment ou

I'extrémité distale de l'aiguille entre en contact avec le tissu cible.

Les figures 4a a 4c permettent de comprendre séquentiellement l'effet de la compression
du tissu. En figure 4a, une aiguille (1) est insérée grace une action A (9) permettant de
percer la barriere biologique du tissu (2). Cette action A peut-étre diverse tel que la
tension, le pincement et/ou l'aspiration de la peau. Dans cet exemple, il peut s'agir d'un
moyen de propulsion (24 exposé en fig. 8) permettant a l'aiguille d'atteindre une vitesse
comprise entre 1m/s et 100m/s au moins avant ou lorsque I'extrémité distale (distale par
rapport a la main de l'utilisateur et non par rapport au tissu cible) de l'aiguille entre en
contact avec le tissu. Ce moyen de propulsion (24) peut étre un ressort, un élastique
et/ou une lame élastique. En figure 4b, une action B (10) est appliquée afin de comprimer
le tissu. Dans cet exemple, grace a la base (8) qui comprend une portion paralléle (22)
au tissu, le tissu cible est comprimé et permet a l'aiguille de pénétrer plus profondément
le tissu. Sans cette base, l'aiguille aurait potentiellement continué son insertion et elle
n‘aurait pas pu comprimer le tissu afin d'atteindre une couche plus profonde. Autrement
dit, sans base ou surface permettant de comprimer le tissu cible, la profondeur de
pénétration est potentiellement égale a la longueur de l'aiguille alors que si une force est
appliqué sur le tissu cible (si possible proche du point d'insertion, via par exemple la base
de l'aiguille) alors la profondeur de pénétration pourra étre supérieure a la longueur de
l'aguille. Dans le présent exemple, c'est une portion de la base de l'aiguille qui exerce
cette action B contre le tissu. Toutefois, il est possible que ce soit un autre élément du
dispositif qui exerce cette action B sur le tissu afin d'avoir le méme effet. 11 peut
notamment s'agir du support de l'aiguille ou un élément indépendant de l'aiguille. Les
figures 9a a 9c exposent différents modes de réalisation comprenant une face destinée a
venir en contact du tissu cible pour le comprimer. Sur la figure 9 a, c'est la base (8) ou
plus précisément la portion (22) de la base (8), sur la figure 9 b, c'est une portion (28) de
I'extrémité distale du dispositif alors que sur la figure 9c, c'est une face (29) du support.

La compression du tissu peut étre effectuée par divers moyen de compression tel qu'un
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ressort, une lame élastique, un élastique et/ou la main de l'utilisateur qui exerce une

force sur le dispositif.

Les différentes couches (4, 5, 6, 7) ou niveau de profondeur se compriment ainsi. Dans le
présent document, les couches (4, 5, 6, 7) schématisent divers niveaux de profondeur

afin de mieux comprendre l'effet de la compression du tissu et du principe de l'invention.

Optionnellement mais de maniére préférentielle, l'action B peut étre totalement ou
partiellement neutralisée, de fagon soudaine ou progressive. En figure 4c, le tissu de par
son élasticité ou sa viscoélasticité tend a revenir a son état d'équilibre exercant une
action C (11). En fonction des caractéristiques du tissu, le canal ou réservoir (12) créé

par l'aiguille (1) se matérialise.

En figure 7, il est possible de comparer les profondeurs (18 et 19) du canal (12). N'ayant
appliqué aucune action B sur le tissu, autrement dit n'ayant pas comprimé le tissu
pendant ou aprés l'insertion de l'aiguille (1), la profondeur d'insertion (18) correspond au
maximum a la longueur de l'aiguille. Lorsque qu'une action B est exercée sur le tissu
comme décrit dans le présent document, la profondeur (19) mesurée aprés que le tissu

soit revenu a son état initial est plus importante que la longueur de l'aiguille.

Apreés insertion et compression du tissu, l'action B peut étre neutralisée et la substance
peut étre administrée. En figure 5b, une pommade contenant une substance active est
appliquée sur la cavité qui va permettre a ladite substance active diffusée de traverser
facilement la couche protectrice de la peau et d'atteindre une profondeur donnée. En
figure 5c, l'aiguille diffuse son revétement s'il s'agit d'une aiguille revétue, se dissout pour
une aiguille soluble ou s'il s'agit d'une aiguille creuse, une injection est effectuée. En
figure 5d, un patch contenant la substance active est appliqué au-dessus du canal. Dans
toutes ces configurations, en revenant en son état d'équilibre, la cavité et le tissu
comprimé peuvent effectuer un effet éponge ce qui améliorera l'assimilation de la

substance a travers le tissu.

La figure 8 schématise un mode de réalisation possible. Le dispositif comprend une
aiguille (1) optionnellement attachée (au moins temporairement) a un support (25), ladite
aiguille (1) comprend une extrémité distale et elle est montée mobile a l'intérieur du corps
(26) du dispositif. Un moyen de propulsion (24) permet a ladite aiguille (1) de se mouvoir

en direction de ladite extrémité distale (27) du dispositif. Dans cet exemple, les moyens
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de compression exerce une force afin de comprimer le tissu cible et de permettre
l'insertion totale de l'aiguille dans le tissu. En comprimant le tissu cible, l'aiguille parvient
a atteindre la troisieme couche (6) alors que la longueur de laiguille ne permet
d'atteindre que la deuxiéme couche (5). Les moyens de compression est dans cet

exemple les moyens de propulsion (24).

Maitrise et contrble de la force appliquée :

Les modes de réalisation divulgués ci-dessous peuvent varier. L'objectif d'un tel mode de
réalisation est de s'assurer que l'utilisateur applique une force adéquate sur l'inserteur a
différent moment de l'application (de l'insertion de l'aiguille a l'injection de la solution). 1
s'agit ainsi d'un systéeme de contrble de la force exercée contre un tissu cible via la base
de l'aiguille (comprenant une surface substantiellement paralléle au tissu cible) et/ou via
I'extrémité distale du corps de l'inserteur avant, pendant et aprés l'insertion et l'injection.
Autrement dit, grace a ce moyen de control, l'utilisateur appligue une force déterminée
sur un tissu cible. Grace a des indicateurs (par exemple visuel, tactile ou sonore),
l'utilisateur sait s'il applique la bonne force au bon moment. En effet, grace a ce mode de
réalisation, I'utilisateur peut appliquer une certaine force sur le tissu cible puis augmenter

ou relacher cette force en fonction des besoins.

Ce moyen de contrdle peut étre agencé au niveau de linterface inserteur / main de
l'utilisateur (tel que divulgué dans les figures 10) ou au niveau de linterface inserteur /
tissu cible (non divulgué par les figures). 11 peut permettre de bloquer -certain
déclenchement (déclenchement insertion, injection,...) tant que la force exercé n'est pas
comprise dans une gamme de force acceptable. Ou simplement indiquer a I'utilisateur
une information (« force adéquate pour linsertion », «force adéquate pour l'injection »,
...). 1l peut aussi déclencher automatiguement linsertion lorsqu'une force exercée
minimale est atteinte. Ainsi par exemple, l'utilisateur applique une pression déterminé sur
le tissu cible pendant l'insertion, optionnellement, ['utilisateur peut appliquer une plus
grande pression pour comprimer le tissu cible et atteindre des couches plus profonde.
Cette nouvelle pression peut également étre maitrisée par l'utilisateur grace au moyen de
contréle. Avant ou pendant l'administration de la solution, l'utilisateur peut contrbler la

pression exercée afin de diminuer la compression des tissus cibles.

La Figure 10a illustre un inserteur équipé d'un systéme de sécurité qui empéche

linsertion de l'aiguille tant que la pression P, générée par I'extrémité distale de l'inserteur
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a

sur les tissus (3) n'est pas supérieure a une valeur limite p,imte. Cela garantit des

conditions optimales pour l'insertion de l'aiguille et/ou l'injection.

Le systeme de sécurité est constitué d'une poignée (101), d'un ressort (102) et d'une
butée (103). La poignée (101) coulisse sur le corps de linserteur (26). Un ressort (102)
est inséré entre la poignée (101) et la butée (103) montée sur le corps de linserteur. Le
ressort (102) s'oppose au déplacement de la poignée (101) sur le corps de linserteur.
Lorsque l'utilisateur applique sur la poignée (101) un effort axial F, (105) supérieur a une
valeur limite F,imte cela comprime le ressort (102) de telle maniere que le déplacement
de la poignée (101) rende accessible le déclencheur (23). Le déclenchement et donc
linsertion de l'aiguille sont alors possibles. Tant que l'effort F, est inférieur a la valeur
limite F,™ le déplacement de la poignée (101) n'est pas suffisant pour permettre le
déclenchement et donc l'insertion de l'aiguille dans la peau ou les tissus. Le ressort (102)

est dimensionné de telle maniére qu'a I'effort F,'™ corresponde la pression p,mte,

La Figure 10b illustre un inserteur équipé d'un systéme visuel (106) qui indique a
l'utilisateur que la pression P, générée par I'extrémité distale de l'inserteur sur les tissus
(3) est supérieure a une valeur limite p,mt, ce qui garantit des conditions optimales pour
l'insertion de l'aiguille et/ou linjection. Le systéme visuel illustré dans la Figure 10b est
trées similaire au systtme de sécurité décrit ci-dessus et illustré dans la figure 10a, a la
différence que le déplacement de la poignée (101) ne rend pas accessible le déclencheur
(23), mais découvre un indicateur visuel (106) qui indique a l'utilisateur que la pression

d'appui P, de linserteur sur les tissus est suffisante ou adéquate.

Les figures 11a, 11b, 11c, 11d et 11e illustrent le fonctionnement d'un inserteur avec trois
parties distales.

La figure 11a illustre un inserteur comprenant trois parties distales, positionné sur la peau
au travers de sa surface d'appui périphérique (29). Le dispositif posséde en outre une
surface d'appui centrale distale formée par la base de l'aiguille (8) et une surface d'appui
intermédiaire distale (109), autour de la zone d'injection, dédiée au contrdle de la
pression des tissus cibles périphérique. Une fois que linséreur est positionné sur les
tissus, les poignées (108) sont déplacées afin de mouvoir les parties mobiles (110) en
direction des tissus. Lorsque les poignées sont en position basse, les tissus cibles
subissent la pression P, générée par les ressorts (107) via les surfaces (109) (Figure
11b). L'insertion de l'aiguille peut alors étre effectuée (Figure 11c). Les poignées sont

ensuite éloignées des tissus (Figure 11d) ce qui a pour effet de supprimer la pression P,
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et engendrer un effet éponge sur les tissus cibles qui vont alors tendre a reprendre leur

forme initiale et aspirer le liquide injecté.

L'effet peut étre augmenté, en positionnant ou activant un adhésif (111) sur la surface
(109) avant utilisation de l'inserteur. Lorsque les poignées (108) sont rapprochées des
tissus, la surface (109), grace a l'adhésif, entre en liaison compléte avec les tissus cibles.
Aprés insertion, lorsque les poignées (108) sont éloignées de la partie distale de
l'inserteur, les tissus restent alors en liaison compléte avec les surfaces (109), ce qui tend

a augmenter l'effet éponge décrit précédemment (Figure 1l1le).

Les Figures 12a et 12b illustrent un inserteur utilisant la dépression pour augmenter
l'effet éponge des tissus cibles. L'inserteur est positionné sur les tissus (Figure 12a).
L'aiguille est insérée dans les tissus, une dépression est ensuite appliguée dans la
chambre (113) via les orifices (112). La mise en dépression des tissus cibles va tendre a

aspirer le liquide injecté.

La dépression peut se faire en deux temps. Une premiere mise en dépression sert a
positionner et maintenir l'inserteur sur les tissus, linsertion de l'aiguille peut alors étre
réalisée. Le niveau de dépression peut ensuite étre augmenté pour générer |'effet
éponge. L'injection dans le derme de liquides ayant une viscosité supérieure a celle de
l'eau présente des difficultés. Dans ce cadre, la mise en dépression des tissus cibles
présente un intérét particulier. En effet, elle peut permettre l'injection de liquide visqueux

trop difficile voire impossible autrement.

I est entendu ici que les moyens de contrdle de la force appliqué a un tissu cible n'est
pas nécessairement lié a un inserteur qui aurait des moyens de compression permettant
de comprimer les tissu pour atteindre une couche plus profonde que la longueur de

l'aiguille. Autrement dit, un tel dispositif peut simplement comprendre :

un corps comprenant une extrémité proximale et une extrémité distale destiné a

venir en contact d'un tissu cible

- une aiguille montée sur un support mobile a l'intérieur du corps de l'inserteur

- des moyens de propulsion destiné a déplacer le support et son aiguille en
direction d'un site d'insertion du tissu cible,

- des moyens de contrdle de pression destiné a permettre a un utilisateur

d'appliquer une force déterminé au tissu cible (compression ou dépression).
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Ces moyens de contréle de pression peuvent prendre différentes formes. Ils peuvent
comprendre des éléments coulissants selon un axe de l'inserteur, au moins une butée
destinée a limiter le déplacement cet élément coulissant, des moyens de contre force
(une lame élastique, un ressort,...) exercant préférentiellement une force selon un axe
perpendiculaire a la surface du tissu cible, un indicateur ou un mécanisme de verrouillage
rendant inopérant l'insertion ou l'injection tant que la force exercée par I'utilisateur n'est

pas compris dans une gamme prédéfinie.

Ces moyens de contrble de pression peuvent étre agencés soit au niveau de l'extrémité
distale de l'inserteur soit au niveau d'une zone destiné a l'appréhension de l'inserteur par

['utilisateur pendant son utilisation.

Selon un mode de réalisation, le dispositif comprend un corps défini par une extrémité
distale destinée a venir en contact avec ledit tissu et une extrémité proximale, au moins
une aiguille creuse d'une longueur donnée destinée a administrer une solution,
comprenant une extrémité distale et montée mobile a l'intérieur dudit corps, un moyen de
propulsion adapté pour déplacer ladite aiguille en direction de l'extrémité distale dudit
corps. Préférentiellement, le dispositif comprend en outre un moyen de compression
adapté pour comprimer de maniere temporaire ledit tissu au moins dans ou proche de la
zone d'insertion de sorte que ladite extrémité pointue de l'aiguille ayant pénétrée le tissu
atteigne un niveau de profondeur plus important que linsertion de [l'aiguille sans
compression dudit tissu. Les moyens de compression peuvent étre adaptés pour ne plus

comprimer le tissu au moins avant la fin de I'administration de la solution.

Les moyens de compression peuvent comprimer le tissu cible pendant une durée
déterminée. Les moyens de compression peuvent étre adaptés pour comprimer ledit
tissu pendant linsertion de ladite aiguille dans le tissu. Les moyens de compression
peuvent étre adaptés pour comprimer ledit tissu aprés que l'extrémité distale de l'aiguille
ait pénétrée le tissu. Les moyens de compression peuvent étre adaptés pour ne plus
comprimer ledit tissu lorsque ladite extrémité distale de l'aiguille a atteint une profondeur
déterminée. Les moyens de compression peuvent é&tre automatiquement ou
manuellement désactivés. Ladite aiguille peut comprendre une base destinée a venir en
contact avec la surface dudit tissu, une fois l'aiguille insérée dans le tissu. Ladite base
peut comprendre une portion paralléle a la surface dudit tissu destiné a venir en contact
sur ledit tissu. Les moyens de compression peuvent exercer une force contre ladite base

pour comprimer ledit tissu. Les moyens de compression peuvent également étre les
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moyens de propulsion. La longueur de ladite aiguille peut étre inférieure a 3 mm. La
profondeur du canal résultant de l'insertion avec compression peut étre supérieure ou
égale a 1,10 fois a la longueur de ladite aiguille. L'aiguille peut étre entrainée a une
vitesse allant de 1 métre seconde a 100 meétre seconde lorsque que ladite aiguille entre
en contact avec ledit tissu. Les moyens de compression peuvent exercer une force allant
de ON a 200N contre ledit tissu, pendant et/ou aprés l'insertion de ladite aiguille. Les
moyens de compression peuvent étre un ressort, un élastiqgue, une lame élastique un
systéme pneumatique, hydraulique ou électronique. L'aiguille peut étre fixée a un support
contre lequel les moyens de propulsion exerce une force au moins pendant
I'entrainement de ladite aiguille vers ladite extrémité distale. L'aiguille peut étre fixée a un
support adapté pour entrer en contact avec ledit tissu afin de le comprimer en
collaboration avec les moyens de compression. Les aiguilles (ou au moins une) peuvent
étre des aiguilles creuses, des aiguilles enrobées ou des aiguilles solubles. Le dispositif
peut comprendre en outre un moyen d'administration ou de prélévement adapté pour
administrer une substance dans le tissu ou prélever un échantillon. Les moyens de
compression peuvent étre désactivés progressivement ou soudainement avant ou
pendant l'administration d'une substance. Le dispositif peut libérer I'espace nécessaire a
la formation d'une papule lors de l'administration d'une substance dans le tissu. Le
dispositif peut comprendre un moyen de control de la pression exercée par l'utilisateur
sur linserteur. Le dispositif peut comprendre un mécanisme de sécurité destiné a
autoriser ou déclencher linsertion de laiguille ou l'administration de la solution
uniguement lorsque la pression exercée sur le tissu cible est comprise dans une gamme
déterminée. Le dispositif peut comprendre un indicateur destiné a informer I'utilisateur
gue la pression exercée sur le tissu cible est admissible pour l'insertion de l'aiguille et/ou
l'administration de la solution. Le dispositif peut comprendre un applicateur de pression
destiné a générer des pressions négative ou positive sur ledit tissu cible ou sur une
surface périphérique audit tissu cible. L'applicateur de pression peut comprimer ou
exerce une force positive contre ledit tissu cible ou sur une surface périphérique audit
tissu cible avant, pendant et/ou aprés linsertion de l'aiguille. Autrement dit, 'applicateur
de pression peut comprimer le tissu cible selon par exemple une force déterminé en
fonction du tissu cible. L'applicateur de pression peut exercer une force négative ou
aspire ledit tissu cible ou sur une surface périphérique audit tissu cible avant, pendant
et/ou aprés l'administration de la solution. Autrement dit, I'applicateur peut générer une
pression inférieur dans le tissu cible par exemple. Cette pression négative est une
pression relative a la pression atmosphérique. 11 peut s'agir d'une aspiration du tissu cible

ou de tirer le tissu cible en direction de l'extrémité proximale du dispositif. L'applicateur
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de pression peut exercer une force négative ou aspire ledit tissu cible ou sur une surface

périphérique audit tissu cible avant, pendant et/ou aprés l'insertion de l'aiguille.

Selon un autre mode de réalisation, le dispositif comprend un corps défini par une
extrémité distale destinée a venir en contact avec ledit tissu et une extrémité proximale,
au moins une aiguille creuse d'une longueur donnée destinée a administrer une solution,
comprenant une extrémité distale et montée mobile a l'intérieur dudit corps, un moyen de
propulsion adapté pour déplacer ladite aiguille en direction de l'extrémité distale dudit
corps. Le dispositif peut comprendre en outre un applicateur de pression destiné a
générer des pressions négative ou positive sur un tissu. L'applicateur de pression peut
exercer une premiére force sur ledit tissu cible avant, pendant et/ou aprés linsertion de
l'aiguille puis une deuxieme force sur ledit tissu avant, pendant et/ou aprés
l'administration de la solution. Préférentiellement, La premiéere force et la deuxieme force
peuvent étre différentes en termes de valeur absolu, de valeur relative ou le sens dans
lequel la force est exercée (par exemple en direction de I'extrémité proximale ou dans le
sens de linsertion de l'aiguille). La premiére force peut étre positive ou contraint le tissu
cible a se comprimer. La deuxieme force peut étre négative ou aspire ou tire le tissu cible
en direction de I'extrémité proximale de l'inserteur. La premiére force peut étre négative
ou aspire ou tire le tissu cible en direction de I'extrémité proximale de l'inserteur et dans

ce cas, la premiere force peut étre moins importante que la deuxiéme force.

L'invention divulgue également une méthode d'insertion d'une aiguille par exemple
creuse dans un tissu compressible, cette méthode peut comprendre les étapes suivantes
(préférentiellement successive) :

- Fournir au minimum une aiguille de longueur donnée comprenant une extrémité
distale destinée a pénétrer le tissu et une extrémité proximale adaptée pour ne
pas pénétrer le tissu

- Insérer ladite aiguille dans ledit tissu

- Appliquer une force sur ledit tissu

e pour comprimer ledit tissu de sorte que ladite extrémité distale ayant
pénétrée le tissu créée un canal plus long que le canal résultant de
l'insertion de l'aiguille sans compression dudit tissu, et/ou

» pour favorise un effet éponge du tissu cible ou avoisinant, et/ou

e aspirer ou tirer le tissu cible
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La méthode peut comprendre en outre I'étape suivante : retrait progressif ou soudain de
ladite force avant ou pendant ['‘administration d'une substance. La méthode peut
comprendre en outre I'étape suivante : Retrait de ladite aiguille. La méthode peut
comprendre en outre |'étape suivante : Administration d'une substance sur ledit tissu

perforé a l'aide d'un patch par application d'un fluide sur ledit tissu.
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Revendications

Dispositif pour pénétrer un tissu compressible, le dispositif comprenant un corps
défini par une extrémité distale destinée a venir en contact avec ledit tissu et une
extrémité proximale, au moins une aiguille creuse d'une longueur donnée
destinée a administrer une solution, comprenant une extrémité distale et montée
mobile a l'intérieur dudit corps, un moyen de propulsion adapté pour déplacer
ladite aiguille en direction de I'extrémité distale dudit corps; caractérisé en ce que
le dispositif comprend en outre un moyen de compression adapté pour comprimer
de maniére temporaire ledit tissu au moins dans ou proche de la zone d'insertion
de sorte que ladite extrémité pointue de l'aiguille ayant pénétrée le tissu atteigne
un niveau de profondeur plus important que linsertion de laiguille sans
compression dudit tissu ; caractérisé en ce que les moyens de compression sont
adaptés pour ne plus comprimer le tissu au moins avant la fin de lI'administration

de la solution.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel les moyens de compression

compriment le tissu cible pendant une durée déterminée.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel les moyens de compression sont
adaptés pour comprimer ledit tissu pendant l'insertion de ladite aiguille dans le

tissu.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel les moyens de compression sont
adaptés pour comprimer ledit tissu aprés que l'extrémité distale de l'aiguille ait

pénétrée le tissu.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel les moyens de compression sont
adaptés pour ne plus comprimer ledit tissu lorsque ladite extrémité distale de

l'aiguille a atteint une profondeur déterminée.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel les moyens de compression sont

automatiquement ou manuellement désactivés.
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Dispositif selon la revendication 1, dans lequel ladite aiguille comprend une base
destinée a venir en contact avec la surface dudit tissu, une fois l'aiguille insérée

dans le tissu.

Dispositif selon la revendication 7, dans lequel ladite base comprend une portion

paralléle a la surface dudit tissu destiné a venir en contact sur ledit tissu.

Dispositif selon la revendication 7, dans lequel les moyens de compression

exercent une force contre ladite base pour comprimer ledit tissu.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel les moyens de compression sont

également les moyens de propulsion.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel la longueur de ladite aiguille est

inférieure a 3 mm

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel la profondeur du canal résultant de
l'insertion avec compression est supérieure ou égale a 1,10 fois a la longueur de

ladite aiguille.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel l'aiguille est entrainée a une
vitesse allant de 1 metre seconde a 100 métre seconde lorsque que ladite aiguille

entre en contact avec ledit tissu.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel ledit moyen de compression
exerce une force allant de oN a 200N contre ledit tissu, pendant et/ou aprés

l'insertion de ladite aiguille.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel ledit moyen de compression est un
ressort, un élastique, une lame élastigue un systéme pneumatique, hydraulique

ou électronique.

Dispositif selon I'une des quelconques précédentes revendications, dans lequel

l'aiguille est fixée a un support contre lequel les moyens de propulsion exerce une
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19.

20.

21.

22.

23.

25

force au moins pendant l'entrainement de ladite aiguille vers ladite extrémité

distale.

Dispositif selon l'une des quelconques précédentes revendications, dans lequel
l'aiguille est fixée a un support adapté pour entrer en contact avec ledit tissu afin

de le comprimer en collaboration avec les moyens de compression.

Dispositif selon l'une des quelconques précédentes revendications, dans lequel
les aiguilles sont des aiguilles creuses, des aiguilles enrobées ou des aiguilles

solubles.

Dispositif selon I'une des quelconques précédentes revendications comprenant en
outre un moyen d'administration ou de prélévement adapté pour administrer une

substance dans le tissu ou prélever un échantillon.

Dispositif selon l'une des quelconques précédentes revendications, dans lequel
les moyens de compression sont désactivés progressivement ou soudainement

avant ou pendant |'administration d'une substance.

Dispositif selon I'une des quelconques précédentes revendications, dans lequel le
dispositif libére l'espace nécessaire a la formation d'une papule lors de

['administration d'une substance dans le tissu.

Dispositif selon I'une des quelconques précédentes revendications comprenant un

moyen de control de la pression exercée par l'utilisateur sur l'inserteur.

Dispositif selon I'une des quelconques précédentes revendications comprenant un
mécanisme de sécurité destiné a autoriser ou déclencher linsertion de l'aiguille
ou l'administration de la solution uniquement lorsque la pression exercée sur le

tissu cible est comprise dans une gamme déterminée.



10

15

20

25

30

35

WO 2015/036947 PCT/IB2014/064419

24.

25.

26.

27.

28.

29.

26

Dispositif selon I'une des quelconques précédentes revendications comprenant un
indicateur destiné a informer I'utilisateur que la pression exercée sur le tissu cible

est admissible pour l'insertion de l'aiguille et/ou I'administration de la solution.

Dispositif selon I'une des quelconques précédentes revendications comprenant un
applicateur de pression destiné a générer des pressions négative ou positive sur

ledit tissu cible ou sur une surface périphérique audit tissu cible.

Dispositif selon la précédente revendication, dans lequel I'applicateur de pression
comprime ou exerce une force positive contre ledit tissu cible ou sur une surface

périphérique audit tissu cible avant, pendant et/ou aprés l'insertion de l'aiguille.

Dispositif selon les revendications 25 ou 26, dans lequel l'applicateur de pression
exerce une force négative ou aspire ledit tissu cible ou sur une surface
périphérique audit tissu cible avant, pendant et/ou aprés l'administration de la

solution.

Dispositif selon les revendications 25 ou 27, dans lequel l'applicateur de pression
exerce une force négative ou aspire ledit tissu cible ou sur une surface

périphérique audit tissu cible avant, pendant et/ou aprés l'insertion de l'aiguille.

Dispositif pour pénétrer un tissu compressible, le dispositif comprenant un corps
défini par une extrémité distale destinée a venir en contact avec ledit tissu et une
extrémité proximale, au moins une aiguille creuse d'une longueur donnée
destinée a administrer une solution, comprenant une extrémité distale et montée
mobile a l'intérieur dudit corps, un moyen de propulsion adapté pour déplacer
ladite aiguille en direction de I'extrémité distale dudit corps; caractérisé en ce que
le dispositif comprend en outre un applicateur de pression destiné a générer des
pressions négative ou positive sur un tissu, caractérisé en ce que l'applicateur de
pression exerce une premiére force sur ledit tissu cible avant, pendant et/ou aprés
l'insertion de l'aiguille puis une deuxiéme force sur ledit tissu avant, pendant et/ou

apres l'administration de la solution..
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Dispositif selon la précédente revendication, dans lequel la premiére force et la

deuxiéme force sont différentes.

Dispositif selon I'une des revendications 29 a 30, dans lequel la premiéere force est

positive ou contraint le tissu cible a se comprimer.

Dispositif selon l'une des revendications 29 a 31, dans lequel la deuxieme force
est négative ou aspire ou tire le tissu cible en direction de l'extrémité proximale de

l'inserteur.

Dispositif selon l'une des revendications 29 a 30 ou 32, dans lequel la premiére
force est négative ou aspire ou tire le tissu cible en direction de I'extrémité
proximale de l'inserteur ; dans lequel la premiere force est moins importante que

la deuxieéme force.

Méthode pour pénétrer un tissu, la méthode comprenant les étapes suivantes :

e Fournir au minimum une aiguille de longueur donnée comprenant une
extrémité distale destinée a pénétrer le tissu et une extrémité proximale
adaptée pour ne pas pénétrer le tissu

» Insérer ladite aiguille dans ledit tissu

* Appliquer une force pour comprimer ledit tissu de sorte que ladite
extrémité distale ayant pénétrée le tissu créée un canal plus long que le

canal résultant de l'insertion de l'aiguille sans compression dudit tissu

Méthode d'administration d'une substance la revendication 34, comprenant en
outre I'étape suivante :
» Retrait progressif ou soudain de ladite force avant ou pendant I'administration

d'une substance

Méthode d'administration d'une substance selon l'une des revendications 34 a
35, comprenant en outre I'étape suivante :

* Retrait de ladite aiguille.
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37. Méthode d'administration d'une substance selon I'une des revendications 34 a 36,
comprenant en outre I'étape suivante :
» Administration d'une substance sur ledit tissu perforé a l'aide d'un patch par

application d'un fluide sur ledit tissu.
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