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“Dispositif d’électrotransport comportant un réqulateur réutilisable.”

DOMAINE TECHNIQUE

La présente invention se rapporte & des systémes de délivrance

de produits pharmaceutiques par électrotransport comportant un ensemble
contenant un produit pharmaceutique et un régulateur réutilisable comportant
un circuit de réglage alimenté par I'électricité, 'ensemble et le régulateur étant
séparément connectés par un assembleur qui établit une connexion électrique

de 'ensemble au régulateur.

ETAT ANTERIEUR

Le terme “électrotransport’, tel qu'utilisé ci dedans, se rapporte

en général a la délivrance d'un agent (par exemple un produit pharmaceutique)
a travers une membrane, comme la peau, la muqueuse, ou les ongles. La
délivrance est produite ou assistée par I'application d'un potentiel électrique.
Par exemple, un agent thérapeutique salutaire peut étre introduit dans la
circulation générale d’'un corps humain par délivrance par électrotransport a
travers la peau. Un procédé d'électrotransport largement utilisé,
I'électromigration (également appelé iontophorése), comporte le transport
d’ions chargés induit électriquement. Un autre type d'électrotransport, I'électro-
osmose, comporte le flux d'un liquide, lequel liquide contient 'agent & délivrer,
sous linfluence d'un champ électrique. Encore un autre type de procédé par
électrotransport, I'électroporation, comporte la formation de pores, existant
momentanément, dans une membrane biologique par I'application d’'un champ
électrique. Un agent peut étre délivré a travers les pores, soit passivement
(c’est-a-dire, sans assistance électrique), soit activement (c’est-a-dire sous
linfluence d’'un potentiel électrique). Toutefois, dans un procédé quelconque

d’électrotransport donné, plus d’'un de ces procédés peut se produire en méme
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temps jusqu’a un certain point. De ce fait, on devrait donner au terme
“électrotransport”, tel qu'utilisé ici, son interprétation la plus large possible, pour
qu'il comprenne le transport, induit ou stimulé par I'électricité, d’au moins un
agent, qui peut étre chargé, non chargé, ou un mélange de ceux-ci, peu
importe le mécanisme ou les mécanismes spécifiques par lesquels I'agent est
effectivement transporté.

Des dispositifs d'électrotransport utilisent au moins deux
électrodes qui sont en contact électrique avec une certaine partie de la peau,
des ongles, de la muqueuse, ou d'une autre surface du corps. Une électrode,
généralement appelé I'électrode “donneuse” ou “active”, est I'électrode a partir
de laquelle I'agent thérapeutique est délivré dans le corps. L'autre électrode,
typiquement appelée I'électrode “de réaction” ou “de retour”, sert a fermer le
circuit électrique a travers le corps. Par exemple, si 'agent a délivrer a une
charge positive, c'est-a-dire, un cation, alors I'anode est I'électrode active ou
donneuse, tandis que la cathode sert a compléter le circuit. De fagon
alternative, si un agent a une charge négative, c'est-a-dire, un anion, la
cathode est l'électrode donneuse. De plus, tant I'anode que la cathode
peuvent étre considérées comme électrodes donneuses si des ions a agent
tant anionique que cationique, ou si des agents non chargés ou a charge
neutre, doivent étre délivrés.

De plus, des systémes de délivrance par électrotransport
nécessitent généralement au moins un réservoir ou une source de l'agent a
délivrer, qui est typiquement sous forme d'une solution liquide ou suspension.
Des exemples de tels réservoirs donneurs comportent une poche ou cavité,
une éponge ou compresse poreuse, et un polymére hydrophile ou un gel sous
forme de matrice. De tels réservoirs donneurs sont connectés électriquement
a, et positionnés entre, 'anode ou la cathode et la surface du corps, pour
fournir une source fixe ou renouvelable d’'un ou plusieurs agents ou produits
pharmaceutiques. Des dispositifs d'électrotransport ont également une source
d’énergie électrique comme par exemple une ou plusieurs batteries.
Typiquement, un pdle de la source d'énergie est connecté électriquement a
I'électrode donneur, tandis que le pble opposé est connecté électriquement a

I'électrode de réaction. En outre, certains dispositifs d’électrotransport ont un
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régulateur électrique qui régle le courant appliqué aux électrodes, réglant ainsi
la quantité d'agent délivré. De pius, des membranes passives de réglage de
flux, des adhésifs pour maintenir le dispositif en contact avec une surface du
corps, des organes d’isolation, et des organes imperméables de renforcement
sont d'autres composants optionnels d'un dispositif d’électrotransport.

Tous les dispositifs de délivrance d'agent par électrotransport
utilisent un circuit électrique pour connecter électriquement la source d’énergie
(par exemple, une batterie) et les électrodes. Dans des dispositifs trés simples,
tels que ceux décrits dans le brevet des Etats-Unis d’Amérique n°® 4.474.570
d’Ariura et autres, le “circuit” est simplement un fil électrique conducteur utilisé
pour connecter la batterie a une électrode. D’autres dispositifs utilisent une
variété de composants électriques pour régler 'amplitude, la polarité, la gestion
de temps, la forme d'onde, etc. du courant électrique fourni par la source
d’'énergie. Voir, par exemple, le brevet des Etats-Unis d’Amérique n° 5.047.007
de McNichols et autres.

Jusqu’'a ce jour, des dispositifs commerciaux de délivrance de
produit pharmaceutique par électrotransport a travers la peau (par exemple, le
Phoresor, vendu par lomed, Inc. de Salt Lake City, UT; le Dupel lontophoresis
System vendu par Empi, Inc. de St. Paul, MN; le Webster Sweat Inducer,
modele 3600, vendu par Wescor, Inc. de Logan, UT) ont généralement utilisés
un élément d’alimentation électrique de table et une paire d'électrodes qui
contactent la peau. L'électrode donneuse contient une solution de produit
pharmaceutique tandis que I'électrode de réaction contient une solution d'un
sel d’électrolyte biocompatible. Les électrodes “satellites” sont connectées a
I'élément d'alimentation électrique par de longs fils ou cables, conducteurs
d'électricité (par exemple, 1-2 meétres). Des exemples d'éléments
d’alimentation électrique de table, qui utilisent des ensembles d'électrodes
“satellites”, sont décrits dans le brevet des Etats-Unis d’Amérique n°® 4.141.359
de Jacobsen et autres (voir les figures 3 et 4), le brevet des Etats-Unis
d’Amérique n° 5.006.108 de LaPrade (voir la figure 9) et le brevet des Etats-
Unis d’Amérigue n° 5.254.081 de Maurer et autres (voir les figures 1 et 2). Les
éléments d’alimentation dans de tels dispositifs comportent des éléments de

réglage électriques pour ajuster la quantité de courant électrique appliqué aux
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électrodes. Des dispositifs commerciaux existants d'électrotransport sont
homologués pour autant qu'ils sont uniquement utilisés par des techniciens
médicaux entrainés. Un facteur important lorsqu'on connecte les électrodes
“satellites” a I'élément d'alimentation est d’assurer que les électrodes sont
connectées avec la polarité correcte, c'est-a-dire, une électrode donneuse
satellite contenant un agent thérapeutique cationique doit étre connectée a la
sortie positive du régulateur tandis que I'électrode donneuse satellite contenant
un agent thérapeutique anionique doit étre connectée a la sortie négative du
régulateur. Pour assister le technicien médical a effectuer les connexions de
polarité correcte, deux approches ont été utilisées. Dans la premiére approche,
les sorties du régulateur ont été pourvues de couleur en fonction de I'électrode
satellite appropriée. Dans la seconde approche (utilisée dans le CF Indicator
vendu par ScandiPharm, Inc.), le régulateur est pourvu d'électrodes sous
forme de plaques en métal (par exemple de l'acier inoxydable) qui sont
positionnées sur un coté du logement du régulateur. Les deux plaques
d’électrodes ont différentes formes géométriques (par exemple, une carrée et
une circulaire). Le gel donneur contenant du produit pharmaceutique et le gel
de réaction contenant de I'électrolyte ont chacun une forme différente qui
correspond a la forme de plaque d'électrode respective pour assurer que les
gels donneur et de réaction sont placés en contact avec les électrodes
correctes (c'est-a-dire, la polarité correcte).

Plus récemment, des petits dispositifs autonomes de délivrance
par électrotransport agencés pour étre portés sur la peau, parfois discrétement
sous des vétements, pour des périodes de temps étendues ont été proposés.
Les composants électriques dans de tels dispositifs miniaturisés de délivrance
de produits pharmaceutiques par électrotransport sont également de
préférence miniaturisés, et peuvent étre soit des circuits intégrés (c'est-a-dire
des micropuces) ou des petits circuits imprimés. Des composants
électroniques, comme des batteries, des résistances, des générateurs
d’'impulsions, des condensateurs, etc. sont connectés électriquement pour
former un circuit électronique qui régle I'amplitude, la polarité, la gestion de
temps, la forme d’'onde, etc. du courant électrique fourni par la source

d'énergie. De tels petits dispositifs autonomes de déliviance par
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électrotransport sont décrits dans par exemple le brevet des Etats-Unis
d’Amérique n° 5.224.927 de Tapper; le brevet des Etats-Unis d’Amérique n°
5.224.928 de Sibalis et autres et le brevet des Etats-Unis d'’Amérique n°
5.246.418 de Haynes et autres.

Récemment, il y a eu des suggestions pour utiliser de dispositifs
d’électrotransport qui ont un régulateur réutilisable qui est adapté a étre utilisé
avec plusieurs unités contenant des produits pharmaceutiques. Les unités
contenant des produits pharmaceutiques sont simplement déconnectées du
régulateur lorsque le produit pharmaceutique devient épuisé et une nouvelle
unité contenant un produit pharmaceutique est ensuite connectée au
régulateur. De cette fagon, les composants hardware relativement plus colteux
du dispositif (par exemple, des batteries, des diodes électroluminescentes, du
hardware de circuit, etc.) peuvent étre contenus a lintérieur du régulateur
réutilisable, et les matrices a réservoir donneur et réservoir de réaction
relativement moins colteux peuvent étre contenues dans l'unité jetable
contenant du produit pharmaceutique, réduisant ainsi le co(t total de la
délivrance de produit pharmaceutique par électrotransport. Des exemples de
dispositifs d'électrotransport comprenant un régulateur réutilisable agencé pour
étre connecté de fagon détachable a une unité contenant du produit
pharmaceutique sont décrits dans le brevet des Etats-Unis d’Amérique n°
5.320.597 de Sage, Jr. et autres, le brevet des Etats-Unis d’Amérique n°
5.358.483 de Sibalis, le brevet des Etats-Unis d’Amérique n° 5.135.479 de
Sibalis et autres (Fig. 12), et la demande de brevet du Royaume-Uni n° 2 239
803 de Devane et autres.

Des dispositifs d'électrotransport comprenant des unités de
commande réutilisables et qui sont agencés pour étre utilisés avec plusieurs
unités contenants du produit pharmaceutique sont particulierement bien
adaptés pour I'administration de produits pharmaceutiques a des patients en
dehors d'installations de clinique/ de cabinet de médecin (par exemple, pour
ces patients qui nécessitent un traitement médical a long terme).
Malheureusement, les agencements existants pour assurer que le réservoir de
produit pharmaceutique d'un dispositif d'électrotransport est connecté a
I'électrode de la bonne polarité ne sont pas a I'abri de fausses manoeuvres.
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Ceci devient méme un plus grand probléme dans des installations en dehors
d'une clinique/d’'un cabinet de médecin ou il est de coutume que le patient
remplace lui-méme périodiquement Il'unité contenant du produit
pharmaceutique. Le probleme devient encore plus considérable dans des cas

ou la population de patients a tendance a étre plus agée.

DESCRIPTION DE L'INVENTION
Un aspect de la présente invention est d’assurer une connexion

électrique de polarités correctes entre le réservoir d'un produit pharmaceutique
d'un ensemble contenant du produit pharmaceutique et le régulateur
réutilisable d'un dispositif d'électrotransport comprenant un régulateur
réutilisable agencé a étre utilisé avec plusieurs ensembles contenant du
produit pharmaceutique.

La présente invention vise & assurer des connexions électriques
de polarités correctes dans un dispositif d'électrotransport comprenant un
régulateur électronique réutilisable agencé a étre utilisé avec plusieurs unités
d'utilisation unique (par exemple jetable) contenant du produit pharmaceutique.
Aprés que le produit pharmaceutique a été délivré de l'unité contenant du
produit pharmaceutique, I'unité est déconnectée du régulateur et supprimée, et
ensuite remplacée par une nouvelle. Le régulateur comprend une source
d'énergie bipolaire (par exemple, une ou plusieurs batteries), et de fagon
optionnelle un circuit pour régler le temps, la fréquence, I'ampleur, etc. du
courant appliqué par le dispositif. L'unité contenant du produit pharmaceutique
comprend des premiéres et deuxiémes électrodes, dont au moins une contient
I'agent thérapeutique (par exemple, un produit pharmaceutique) a délivrer.

Conformément a une forme de réalisation de la présente
invention, le régulateur réutilisable est agencé a étre assemblé électriquement
a une unité d'utilisation plus limitée (par exemple, d'utilisation unique)
contenant du produit pharmaceutique par au moins deux connecteurs a
pression conducteur d'électricité. Les connecteurs a pression ont des
dimensions différentes et/ou sont agencés avec des parties male/femelle

différentes dans les unités respectives différentes, pour que le régulateur et
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Funité contenant du produit pharmaceutique puissent étre assembiés que
d’'une seule fagon, c’'est-a-dire, avec les connexions de polarités correctes.
Dans une forme de réalisation alternative de la présente
invention, un organe en saillie est prévu sur soit le régulateur soit l'unité
contenant du produit pharmaceutique avec un trou formé en correspondance
sur autre unité. Le positionnement de l'organe en saillie et le trou formé en
correspondance est tel que le régulateur et I'unité contenant du produit
pharmaceutique puissent étre assemblés que d’'une seule fagon, c’est-a-dire,

avec les connexions de polarités correctes.

DESCRIPTION BREVE DES DESSINS

Dans les dessins, des composants similaires regoivent les

mémes notations de référence. Dans les dessins :

la figure 1 est une vue en perspective d'un dispositif
d’électrotransport qui comprend un régulateur réutilisable et une unité séparée
contenant du produit pharmaceutique, en configuration non assemblée, lequel
réegulateur et laquelle unité peuvent étre assemblés conformément a la
présente invention,;

la figure 2 est une vue en coupe transversale du dispositif illustré
a la figure 1, montrant le régulateur et l'unité contenant du produit
pharmaceutique dans une configuration assemblée;

la figure 4 est une vue en perspective d'un dispositif
d'électrotransport comprenant un régulateur réutilisable et une unité séparée
contenant du produit pharmaceutique, dans une configuration non assemblée,
lequel régulateur et laquelle unité de produit pharmaceutique peuvent étre
assemblés conformément a encore une autre forme de réalisation de la

présente invention;
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la figure 5 est une vue en perspective d'un autre dispositif
d’electrotransport avec le régulateur et [unité contenant du produit
pharmaceutique dans une configuration non assemblée, I'unité contenant du
produit pharmaceutique étant agehcée a prendre prise de fagon coulissante le
régulateur;

la figure 6 est une vue du dessous du dispositif illustré a la figure
5 avec le régulateur et 'unité contenant du produit pharmaceutique dans une
configuration assemblée;

la figure 7 est une vue en coupe du dispositifs illustré aux figures
5 et 6, prise le long de la ligne 7-7 illustrée a la figure 6;

la figure 8 est une vue en perspective d'un dispositif
d’électrotransport comprenant un régulateur réutilisable et une unité séparée
contenant du produit pharmaceutique, dans une configuration non assemblée,
lequel régulateur et laquelle unité contenant du produit pharmaceutique
peuvent étre assemblés conformément a une autre forme de réalisation de la
présente invention;

la figure 9 est une vue d'en haut d'une unité contenant du
produit pharmaceutique conformement a une autre forme de réalisation de la
présente invention;

la figure 10 est une vue latérale de I'unité contenant du produit
pharmaceutique illustré a la figure 9;

la figure 11 est une vue en perspective qui illustre 'assemblage
d’'un régulateur a l'unité contenant du produit pharmaceutique illustrée aux
figures 9 et 10;

la figure 12 est une vue d’en haut du systéme assemblé illustré
a la figure 11;

la figure 13 est une vue den haut d'un systeme
d'électrotransport assemblé conformément a une autre forme de réalisation de
la présente invention;

la figure 14 est une vue d’en haut de 'unité contenant du produit
pharmaceutique illustrée a la figure 13;

la figure 15 est une vue latérale de l'unité contenant du produit
pharmaceutique illustrée a la figure 14, avec des parties montrées en coupe;
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la figure 16 est une vue d'en haut d'un autre systéeme
d’électrotransport conformément a la présente invention;

la figure 17 est une vue d’en haut de ['unité contenant du produit
pharmaceutique du systéme illustré a la figure 16; et

la figure 18 est une vue en perspective illustrant 'assemblage du
régulateur réutilisable a l'unité contenant du produit pharmaceutique du

systéme illustré aux figures 16 et 17.

FORMES DE REALISATION DE L'INVENTION

La figure 1 est une vue en perspective d'un dispositif 10
d'électrotransport comprenant un régulateur 12 électronique réutilisable qui est
agencé a étre assemblé a et démonté d’'une unité 30 contenant du produit
pharmaceutique. Le régulateur 12 est réutilisable, c'est-a-dire, il est agencé a
étre utilisé avec plusieurs unités de produit pharmaceutique 30, par exemple,
une série d’'unités de produit pharmaceutique 30 identiques et/ou similaires.
D’autre part, I'unité de produit pharmaceutique 30 a typiquement une durée de
vie plus limitée et est agencée a étre jetée apres utilisation, c'est-a-dire,
lorsque le produit pharmaceutique contenu la dedans a été délivré ou a éte
épuisé.

Le régulateur 12 comprend un logement 14, typiquement fait de
matiére plastique moulé. En se référant a la figure 2, une vue en coupe est
illustrée du dispositif 10 avec I'unité de produit pharmaceutique 30 assemblée
au régulateur 12. Le régulateur 12 comprend une batterie 20, par exemple une
batterie & pile bouton, pour alimenter la plaquette de circuit 22. La plaquette de
circuit 22 est faite de fagon conventionnelle, comportant des pistes
conductrices modelées pour interconnecter un (des) composant(s) la dessus.
Le(s) composant(s) électrique(s) 24 regle(nt) la valeur, le temps, la fréquence,
la forme d'onde, etc., du courant électrique appliqué par le dispositif 10.
Quoique non cruciale pour l'invention, le régulateur 12 comprend un bouton
poussoir 18 qui peut étre utilisé pour démarrer le fonctionnement du dispositif
10 et d'un affichage a cristaux liquides (LCD) 16 qui peut afficher des

informations du systéme telles que niveau de courant, niveau de dosage,
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nombre de doses délivrées, temps écoulé du courant appliqué, condition de la
batterie, etc.

L'unité de produit pharmaceutique 30 est agencée pour étre
assemblée de fagon détachable au régulateur 12, avec le haut de l'unité de
produit pharmaceutique 30 adjacente et face au bas du régulateur 12. Le haut
de l'unité de produit pharmaceutique 30 est pourvue de parties males de deux
connecteurs de type a pression, les parties méales étant des bornes 36 et 38
qui s’étendent vers le haut a partir de I'unité de produit pharmaceutique 30. Le
bas du logement 14 est pourvu de prises femelles 26 et 28 (illustrées a la
figure 2) qui sont connectées électriquement aux sorties du circuit sur la
plaquette de circuit 22 par des connecteurs 23 et 25, respectivement, a travers
la plaquette. La prise femelle 26 est positionnée et dimensionnée pour recevoir
la borne donneuse 36 et la prise femelle 28 est positionnée et dimensionnée
pour recevoir la borne de réaction 38. Les prises femelles 26, 28 et les bores
36, 38 sont faites de matiére conductrice d'électricité (par exemple un métal
comme largent, le laiton, l'acier inoxydable, le platine, I'or, le nickel, le
béryllium, le cuivre, etc. ou un polymére enduit de métal, par exemple I'ABS
avec une couche d'argent). La borne donneuse 36 est connectée
électriquement a I'électrode donneuse 31, qui a son tour est connectée
électriquement au réservoir 32 qui contient la solution de 'agent thérapeutique
(par exemple, un sel de produit pharmaceutique) a délivrer. La borne de
réaction 38 est connectée électriquement a I'électrode de réaction 33, qui a
son tour est connectée électriquement au réservoir de réaction 34 contenant
typiquement une solution d’un électrolyte biocompatible (par exemple, un sel
purgatif ajusté a un pH donné). Les électrodes 31 et 33 comprennent
typiquement des matiéres conductrice d’électricité, plus préférentiellement une
électrode anodique argentée (par exemple une feuille d’argent ou un polymeére
chargé de poudre d'argent) et une électrode cathodique de chlorure d'argent.
Les réservoirs 32 et 34 comprennent typiquement des matrices hydrogel qui
maintiennent le produit pharmaceutique ou les solutions électrolyte et sont
agencés pour étre mis en contact avec la surface du corps (par exemple la
peau) d’'un patient (non illustré) en mode d'utilisation. Les électrodes 31, 33 et

les réservoirs 32, 34 sont isolés I'un de l'autre par un organe en mousse 35. La
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surface inférieure (c'est-a-dire en contact avec le patient) de l'organe en
mousse 35 est de préférence enduite d’'un adhésif de contact avec la peau.
Une enveloppe 39 de séparation couvre les surfaces de contact du corps des
deux réservoirs 32 et 34 et de la surface enduite d’adhésif de I'organe de
mousse 35 avant que l'unité 30 ne soit mise en marche. L'enveloppe de
séparation 39 est de préférence une feuille en polyester enduit de silicone.
L'enveloppe de séparation 39 est enlevée lorsque le dispositif 10 est appliqué
sur la peau d'un patient (non illustré).

Donc, la borne donneuse 36 et la prise femelle 26 comprennent
un connecteur de type a pression qui connecte électriquement une sortie du
circuit sur la plaquette de circuit 22 a I'électrode donneuse 32 contenant du
produit pharmaceutique. De fagon similaire, la borne de réaction 38 et la prise
femelle 28 comprennent un connecteur de type a pression qui connecte
électriquement une sortie du circuit sur la plaquette de circuit 22 a I'électrode
de réaction 34 contenant de I'électrolyte. En plus de prévoir les connexions
électriques décrites ci-dessus, les deux connecteurs a pression fournissent
également une connexion mécanique séparable (c'est-a-dire, non permanente)
de l'unité de produit pharmaceutique 30 au régulateur 12.

Les deux sorties du circuit sur la plaquette de circuit 22 ont des
polarités différentes, c’est-a-dire, une sortie est positive et est agencée a étre
connectée a l'électrode anodique dans l'unité de produit pharmaceutique 30
tandis que l'autre sortie du circuit est négative et est agencée a étre connectée
a Pélectrode cathodique dans l'unité de produit pharmaceutique 30. Il est
important d’assurer que les connexions des deux électrodes dans l'unité de
produit pharmaceutique 30 sont connectées aux sorties de polarités correctes
du régulateur, étant donné que si les connexions sont inversées (c'est-a-dire si
la sortie positive du circuit est connectée a I'électrode cathodique et la sortie
négative du circuit est connectée a I'électrode anodique), un peu ou rien du
tout du produit pharmaceutique serait délivré par électrotransport. La présente
invention assure des connexions de polarités correctes en rendant
pratiquement impossible de faire des connexions de polarités incorrectes
(c’'est-a-dire inversée) entre le régulateur 12 et l'unité de produit

pharmaceutique 30. Comme il est clairement illustré au figures 1 et 2, le
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diamétre de la borne 36 est plus grand que le diamétre de la borne 38. De
fagon similaire, le diametre inteme de la prise femelle 26 est plus grand que le
diamétre interne de la prise femelle 28. De préférence, le diamétre interne de
la prise femelle 28 est plus petit que le diamétre de la bome 36 pour qu'il ne
soit pas possible d'insérer la borne 36 dans la prise femelle 28.

Conformément a cette forme de réalisation de la présente
invention, chacune des bomes 36 et 38 ont une dimension différente. Les
hommes du métier déduiront qu'en plus de la dimension (c'est-a-dire le
diamétre) des bornes 36, 38 étant différente, la forme (par exemple en coupe
transversale ou autre forme) des bomes 36, 38 pourrait étre faite suffisamment
différente pour assurer seulement des connexions de polarités correctes entre

le régulateur 12 et I'unité de produit pharmaceutique 30.
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En se référant maintenant & la figure 4, un dispositif
d'électrotransport y est illustré comprenant un régulateur électronique
réutilisable 12" est une unité de produit pharmaceutique 50. Contrairement au
dispositif 10 illustré au figures 1 et 2, le régulateur réutilisable 12" comporte
une troisieme prise femelle de type a pression agencée pour recevoir une
troisiéme borne 56 sur l'unité de produit pharmaceutique 50. Donc, les bormnes
52 et 54 ont essentiellement la méme fonction que les bornes 36, 38 dans le
dispositif 10. Tant le positionnement de la troisieme borne 56 que le
positionnement de la prise femelle (non illustrée) pour la borne 56 dans le bas
du régulateur 12" ne devraient pas étre équidistants des bornes 52 et 54 en
supposant que les bornes et la prise ferhelle sont tous de la méme dimension
et forme. En positionnant la borne 56 plus prés de la borne 54 que de la borme
52, il y a seulement une fagon pour connecter l'unité de produit
pharmaceutique 50 au régulateur 12", c'est-a-dire, avec des connexions de
polarités correctes.

Une fagon alternative pour assurer des connexions de polarités
correctes entre un régulateur 62 et une unité de produit pharmaceutique 80 est
illustrée aux figures 5 a 7. Un dispositif d'électrotransport 60 comprend un
régulateur réutilisable qui est agencé a étre connecté consécutivement a
plusieurs unités identiques ou similaires de produit pharmaceutique 80. Le
corps du régulateur 62, illustré en coupe a la figure 7, est illustré en section
transversale pleine pour simplifier le dessin. Les hommes du métier en
déduiront que le régulateur 62 contient une source d’'énergie électrique et un
circuit de réglage de courant similaire a celui illustré a la figure 2. Le régulateur
62 comprend deux sorties de circuit 68 et 70 qui doivent faire une connexion
électrique aux contacts d'électrodes 82 et 84, respectivement pour assurer une
connexion électrique de polarités correctes des électrodes 88 et 90 au
régulateur 62. Le régulateur 62 comprend un fermoir 64. L'unité de produit
pharmaceutique 80 est agencé a étre coulissée dans I'espace entre le fermoir
64 et le corps du régulateur 62. Une borne 66 prend prise avec un encoche 86
dans lunité de produit pharmaceutique 80 lorsque [unité de produit
pharmaceutique 80 est coulissée en place et aide a positionner F'unité de

produit pharmaceutique 80 par rapport au régulateur 62 pour que la sortie de



10

15

20

25

30

09600441
-14 -

circuit 68 touche le contact d'électrode 82 et la sortie de circuit 70 contacte le
contact d'électrode 84. En plus de la mise en prise coulissante de I'unité de
produit pharmaceutique 80 avec le régulateur 62, il est également prévu un
connecteur de type a pression qui fournit une connexion mécanique sire, mais
séparable, de l'unité de produit pharmaceutique 80 au régulateur 62. Le
connecteur a pression comprend une prise femelle 72 dans le corps du
régulateur 62 et une borne 92 sur l'unité de produit pharmaceutique 80. La
borme 92 s’encliquette dans la prise femelle 72 comme c'est le mieux illustré a

la figure 7.
Une fagon alternative d'assurer des connexions de polarités
correctes entre un régulateur 112 et une unité de produit pharmaceutique 130
est illustrée a la figure 8. Un dispositif d'électrotransport 110 comprend un
régulateur réutilisable 112 qui est agencé pour étre assemblé consécutivement
a plusieurs unités de produit pharmaceutique identiques ou similaires 130. Le
régulateur 112 contient une source d'énergie électrique et un circuit de réglage
de courant similaire au régulateur 12 illustré aux figures 1 et 2. Le régulateur
112 comporte deux prises femelles (non illustré a la figure 8) agencées pour
prendre prise avec des bomes 136 et 138 dans [lunité de produit
pharmaceutique 130. Contrairement au dispositif illustré aux figures 1 et 2, les
bornes 136 et 138 ont la méme dimension. Afin d'assurer que les bornes 136
et 138 sont encliquetées dans les prises femelles correctes en dessous du
régulateur 112, un organe en saillie 134 est prévu sur la surface de l'unité de
produit pharmaceutique 130 qui bute contre la surface inférieure du régulateur
112. Comme illustré a la figure 8, I'organe en saillie 134 comporte une forme
carrée qui prend prise avec un trou sous forme de carré (non illustré a la figure
8) sur la surface inférieure du régulateur 112. Les hommes du métier en
déduiront que l'organe en sailie 134 peut avoir toute sorte de formes
différentes telle que triangulaire, rectangulaire, circulaire, semi-lunaire, etc. et
devrait de préférence faire saillie d'une distance suffisante de la surface de
l'unité de produit pharmaceutique 130 pour assurer que la borne 138 ne peut
pas prendre prise avec la prise femelle incorrecte dans le régulateur 112 dans
le cas oUu le patient tenterait d'assembler I'unité de produit pharmaceutique 130

au régulateur avec des connexions de polarités incorrectes. De préférence,
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Forgane en saillie 134 est prévu sur un organe en relief 132 ayant une rigidité
accrue. |l est important que I'organe en saillie 134 soit positionné sur I'organe
en relief 132 a un autre endroit que le point central entre les deux bornes 136
et 138 pour assurer que seulement une connexion de polarités (c'est-a-dire la
correcte) entre l'unité de produit pharmaceutique 130 et le régulateur 112
puisse étre faite.

En se référant maintenant aux figures 9 a 12, une forme de
réalisation altenative y est illustrée d'un dispositif d’électrotransport 210
comprenant un régulateur 212 qui est agencé a étre assemblé
consécutivement a plusieurs unités de produit pharmaceutique 230 identiques
ou similaires. Comme le mieux illustré aux les figures 9 et 10, I'unité de produit
pharmaceutique 230 comprend une paire de bornes 236, 238 agencées a
prendre prise avec des prises femelles (non illustrées) dans la surface
inférieure du régulateur 212. Les bornes 236, 238 sont de préférence prévues
sur un organe rigide en relief 232. Egalement prévu sur l'organe en relief 232
est un organe en saillie 234 en coin. Comme le mieux illustré aux figures 11 et
12, le régulateur 212 comprend une ouverture 235 en coin avec une dimension
et forme qui est agencé pour s’assembler avec 'organe en saillie 234 en coin.
L'organe en saillie 234 et I'ouverture 235 fournissent un mécanisme de
fermeture et de clef visuel qui guide visuellement |'utilisateur pour assembler le
régulateur 212 a F'unité de produit pharmaceutique 230 avec les connexions de
polarités correctes entre ceux-ci. Au cas ou une sareté accrue est requise, le
régulateur 212 peut étre fait d'une maniére dans laquelle 'organe en saillie 234
se met en prise et ferme un commutateur prévu dans le régulateur 212 fermant
ainsi une piste de circuit qui permet au dispositif de délivrer du courant
d’entrainement par électrotransport au patient. Lorsque I'organe en saillie 234
est enlevé de la prise avec I'ouverture 235, le commutateur est ouvert et une
délivrance de produit pharmaceutique par électrotransport n'est pas possible.

En se référant maintenant aux figures 13 a 15, un dispositif
d’électrotransport 310 comprend un régulateur réutilisable 312 agencé a étre
assemblé a une série d'unité de produit pharmaceutique 330 identiques ou
similaires. L'unité de produit pharmaceutique 330 comprend une prise femelle

334 qui est agencé pour accepter et prendre prise avec une extrémité du
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régulateur 312. Les connexions par pression sont prévues dans une position
qui fait en sorte que le régulateur 312 peut étre assemblé électriquement a
l'unité de produit pharmaceutique 330 seulement lorsqu'une des deux
extrémités du régulateur 312 est insérée dans la prise femelle 334. De fagon
alternative, la prise femelle 334 peut étre dimensionnée et/ou formée pour
accepter seulement une des deux extrémités du régulateur 312. La mise en
prise sélective du régulateur 312 peut étre accomplie par un nombre
quelconque de moyens connus y compris la variation de fagon appropriée de
la dimension et/ou de la forme des extrémités respectives du régulateur 312
et/ou de prévoir quelque type de mécanisme de fermeture approprié (non
illustré). De cette fagon, seulement une extrémité du régulateur 312 peut étre
mise en prise a lintérieur de la prise femelle 334, assurant ainsi des
connexions de polarités correctes entre le régulateur 312 et l'unité de produit
pharmaceutique 330 a l'aide des deux connecteurs a pression du genre décrit
ci-dessus.

En se référant maintenant aux figures 16 a 18, une autre forme
de réalisation de la présente invention est illustrée. Comme le systéme illustré
aux figures 13 a 15, un dispositif d'électrotransport 410 comprend un
régulateur 412 qui est agencé pour s'ajuster dans une seule orientation a
Fintérieur de la prise femelle 434 sur l'unité de produit pharmaceutique 430 due
aux extrémités formés de fagon dissemblable (une extrémité est plate et I'autre
extrémité est arrondie) du régulateur 412 et de la prise femelle 434. En formant
la prise femelle 434 a “s'ajuster” a la forme de seulement une des deux
extrémités du régulateur 412, seulement une connexion de polarités (c'est-a-
dire la correcte) entre le régulateur 412 et l'unité de produit pharmaceutique
430 peut étre effectuée.

Quoique la description détaillée qui précéde ait décrit differentes
formes de réalisation pour assurer un assemblage de polarités correctes d'un
régulateur d'électrotransport a une unité de produit pharmaceutique
comportant des électrodes donneuse et de réaction, il est entendu que la
description donnée ci-dessus est seulement a titre d'illustration et ne limite pas
linvention divulguée. On peut en déduire qu'il est possible pour un homme du

métier de modifier les matiéres, les dimensions, le type et la forme des
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assembleurs décrits ici, ou d'inclure ou exclure différents éléments, et toujours
rester a l'intérieur de la portée et I'esprit de la présente invention. Donc

l'invention doit étre seulement limitée par les revendications qui suivent.
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REVENDICATIONS

1. Dispositif (10,60,110,210,310,410) d’électrotransport agencé
pour délivrer un agent thérapeutique & travers une surface de corps d'un
patient, le dispositif comprenant :

un ensemble (50,80,130,230,330,430) contenant I'agent
thérapeutique comportant des premier et deuxiéme réservoirs (32,34)
connectés électriquement & des premiére et deuxieme électrodes (31, 33;
88,90), agencées a étre connectées électriquement a des premier et deuxiéme
pbles d'une source d’énergie électrique bipolaire (20), dans lequel au moins un
des réservoirs contient I'agent thérapeutique a délivrer, et

un régulateur (12,12',12",62,112,212,312,412) comportant la
source d’énergie (20) électrique bipolaire pour fournir du courant électrique aux
électrodes, le régulateur comportant des premier et deuxiéme connecteurs
(36,38;68,70) pour connecter électriquement les premier et deuxieme pdles
(26,28) de la source d'énergie bipolaire aux premiére et deuxieme électrodes,
respectivement, caractérisé en ce que le dispositif comprend en outre un
assembleur mécanique (56; 66,86; 72,92; 134; 234,235; 334, 434) agenceé a
exiger la connexion électrique entre la premiére électrode et le premier pdle et
entre la deuxiéme électrode et le deuxiéme pdle, respectivement, lorsque le
régulateur est assemblé a I'ensemble contenant I'agent therapeutique.

2. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce qu'il
comporte une premiére et une deuxiéme paire (52, 54) d'organes male et
femelle qui s’emboitent, la premiére électrode (31, 32) étant connectée
électriquement a la source d'énergie (20) lorsque les deux paires (52, 54)
d'organes male et femelle qui s'emboitent sont emboitees, et I'assembleur
mécanique comporte une troisiéme paire (56) d'organes male et femelle qui
s’emboitent, l1a deuxiéme électrode étant connectée électriquement a la source
d’énergie lorsque la troisiéme paire d'organes male et femelle est emboitée, et
en ce que le positionnement des trois paires d'organes male et femelle ne
permet qu'une seule connexion électrique de I'ensemble (50) et du régulateur
(12").
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3. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que
'assembleur mécanique comprend une borne (66) agencée a prendre prise
avec une encoche (86).

4. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que
l'assembleur mécanique comprend un organe en saillie (134) agencé a
prendre prise avec un trou correspondant, I'assembleur mécanique étant
positionné de fagon a assurer que seulement une connexion de polarites
correcte entre 'ensemble (130) et le régulateur (112) puisse étre faite.

5. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que
I'assembleur mécanique comprend un organe en saillie (234) en coin sur ledit
ensemble (230) et une ouverture (235) en coin sur ledit régulateur (212) avec
une dimension et forme qui est agencé pour s'assembler avec l'organe en
saillie (234) en coin.

6. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que les
moyens d’assemblage comprennent un récipient (334, 434) sur I'ensemble
(330, 430) et en ce que le régulateur (312, 412) est agencé pour prendre prise
avec le récipient (334, 434) dans seulement une orientation.

7. Dispositif selon I'une des revendications 1 & 6, caractérisé en
ce que le premier pdle est positif, la premiére électrode est une anode, et
I'agent thérapeutique est cationique.

8. Dispositif selon I'une des revendications 1 a 6, caractérise en
ce que le premier pdle est négatif, la premiére électrode est une cathode, et
I'agent thérapeutique est anionique.

9. Dispositif selon I'une des revendications 1 & 6, caractérisé en
ce que les premier et deuxiéme connecteurs (36,38) sont des eléments males
qui se connecte par pression au premier et deuxieme poles (26,28) qui sont
des éléments femelles.

10. Dispositif selon la revendication 9, caractérisé en ce que les
connecteurs et pdles sont construits a partir d’'une matiére sélectionnée parmi
le groupe qui consiste en du métal et du carbone.

11. Dispositif selon la revendication 10, caractérisé en ce que le
métal est sélectionné parmi le groupe qui consiste en de I'argent et de l'acier

inoxydable.
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12. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que la
source d’'énergie bipolaire (20) comprend une batterie.

13. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que
I'ensemble (50,80,130,230,330,430) contenant de I'agent thérapeutique est
agence pour étre utilisé une seule fois.

14. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que le
régulateur (12,12',12",62,112,312,412) est agencé pour étre assemble
électriquement a plusieurs ensembles (50,80,130,230,330,430) successifs
contenant de I'agent thérapeutique.
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03-04-90
12-03-92
16-06-87
07-12-94
25-06-87
20-04-94

Pour tout renscignement concernant cette annexe : voir Journal Officiel de I’'Office européen des brevets, No.12/82
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