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(57) Abstract: The invention relates to a safety
device for injecting a medicinal product, such
as a lyophilized product, comprising a syringe
body (9), a protective casing (19) and locking
members (22, 23) for maintaining the syringe
body (9) and the protective casing (19) in an
injection position. According to the invention,
this device comprises members (40) which
immobilize the locking members (22, 23)
and which can be displaced between a natural
initial position, called the deactivation position,
in which each locking member (22, 23) is
immobilized in a locked state, and a position,
called the activation position, which allows
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each locking member (22, 23) to be switched
to an unlocked state. = Moreover, actuating
members (46), positioned on the trajectory of an
intermediate shoulder (32) formed on the plunger

y el )0 rod (6) of the injection device, are designed
d to bring about a displacement of the blocking
members from their deactivation position to

—23

their activation position during the ascending
movement of the plunger rod.

(57) Abrégé : Linvention concerne un dispositif
sécurisé d'injection d'un produit médicamenteux
tel qu'un produit lyophilisé, comprenant un corps
de seringue (9), un étui de protection (19) et des
organes de verrouillage (22, 23) de maintien du
corps de seringue (9) et de 1'étui de protection (19)
dans une position d'injection. Selon l'invention,
ce
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Publiée : abréviations” figurant au début de chaque numéro ordinaire de
— avec rapport de recherche internationale la Gazette du PCT.

dispositif comprend des organes (40) de blocage des organes de verrouillage,(22, 23) aptes a étre déplacés entre une position initiale
naturelle, dite de désactivation, de blocage de chaque organe de verrouillage (22, 23) dans un état verrouillé, et une position, dite
d'activation, d'autorisation d'une commutation de chaque organe de verrouillage (22, 23) vers un état déverrouillé. De plus, des
organes d'actionnement (46) positionnés sur le trajet d'un épaulement intermédiaire (32) formé sur la tige de piston (6) du dispositif
d'injection, sont adaptés pour entrainer un déplacement des organes de blocage de leur position de désactivation vers leur position
d'activation, lors de la remontée de la tige de piston.
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DISPOSITIF SECURISE D’INJECTION D’UN PRODUIT
MEDICAMENTEUX TEL QU'UN PRODUIT LYOPHILISE

L'invention concerne un dispositif sécurisé d’injection d’'un
produit médicamenteux tel qu’un produit lyophilisé.

Pour des raisons évidentes de sécurité, les dispositifs
actuels d'injection a usage unique sont couramment équipés d’un dispositif de
protection aprés usage de l'aiguille d’injection.

De fagon wusuelle, de tels dispositifs d'injection
comprennent un corps de seringue comportant un récipient portant une aiguille
d’injection et doté d'un piston actionné par une tige de piston dotée d’un bouton
poussoir, et un dispositif de protection comportant :

* un étui de protection adapté pour que le dit étui de
protection et le corps de seringue soient aptes a coulisser relativement I'un par
rapport a l'autre entre une position d'injection dans laquelle I'aiguille d'injection
s'étend au moins partiellement dans le prolongement de 'étui de protection et
une position de protection aprés usage dans laquelle l'aiguille d’injection est
entiérement logée dans I'étui de protection,

» et au moins un organe de verrouillage apte a
présenter un état verrouillé de maintien du corps de seringue et de I'étui de
protection dans leur position d’injection, et pour commuter vers un état
déverrouilié apte a autoriser, en fin de course du piston a lintérieur du
récipient, le coulissement relatif du corps de seringue et de I'étui de protection
vers leur position de protection aprés usage.

Il est, en outre, a noter que ce principe s’applique tant aux
dispositifs dotés d'une aiguille d’injection scellée sur le récipient, qu'aux
dispositifs d'injection comportant une aiguille d’injection rapportée et
solidarisée de fagon démontable par tout systéme d’assemblage connu en soi
(cone Luér... ).

La conception méme de ces dispositifs d'injection
(déclenchement de la protection en fin de course du piston) leur interdit
toutefois d’'étre utilisés notamment pour Finjection de médicaments requérant
une reconstitution (solvant — produit lyophilisé) avant injection, et nécessitant,

a cet effet :
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- une premiére vidange destinée a injecter le solvant
renfermé dans le dispositif d’injection dans un flacon contenant le produit
lyophilisé,

- une aspiration du produit reconstitué en vue du
remplissage du dispositif d'injection,

- et [linjection proprement dite du produit
médicamenteux.

En effet, leur conception conduirait au déclenchement de
la protection aprés la premiére vidange interdisant les deux étapes ultérieures.

En vue de pallier cette lacune, une solution notamment
décrite dans les demandes de brevet FR 2861310 et WO 02/072182 a consisté
a doter les dispositifs d’injection d’'un « organe inhibiteur » adapté :

* du fait de sa seule présence, ou dans une premiére
position de ce dernier, pour raccourcir la course du piston lors de la premiére
vidange, afin d’éviter le déclenchement de la protection en fin de course,

« aprés son retrait, ou dans une seconde position de
ce demier, pour autoriser, lors de linjection proprement dite, une course
normale du piston provoquant le déclenchement de la protection en fin de
course.

Une telle solution présente l'avantage de requérir
seulement I'adjonction d’'un simple « organe inhibiteur » en vue de parvenir au
résultat escompté.

Par contre, il s’est avéré q'une telle solution qui nécessite
une action spécifique s’écartant des gestes naturels utilisés pour I'injection de
produits reconstitués, a été mal accueillie par le personnel médical, de sorte
que les dispositifs congus selon ce principe connaissent en fait un trés faible
succés commercial.

La présente invention vise & pallier cet inconvénient et a
pour principal objectif de fournir un dispositif d’'injection sécurisé permettant
I'injection de produits a reconstituer selon une méthodologie strictement
identique a celle mise en ceuvre lors de l'utilisation de dispositifs d’injection

Non Sécurisés.
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Un autre objectif de l'invention est de fournir un dispositif
d'injection sécurisé entrainant un surco(t trés faible par rapport aux dispositifs
d’injection actuels non sécurisés.

A cet effet, I'invention vise un dispositif d’injection d’un
produit médicamenteux tel qu’'un produit lyophilisé présentant la spécificité de
comporter un dispositif de protection comprenant :

* un épaulement ménagé en position intermédiaire
de la longueur de la tige de piston,
* un élément de verrouillage solidarisé sur 'un des
éléments, corps de seringue ou étui de protection, comportant :
= des organes de blocage des organes de
verrouillage, aptes & étre déplacés entre une position initiale naturelle, dite de
desactivation, de blocage de chaque organe de verrouillage dans son état
verrouillé, et une position, dite d’activation, d’autorisation d’'une commutation
de chaque organe de verrouillage vers son état déverrouillé,
= et des organes d’actionnement reliés aux
organes de blocage, positionnés sur le trajet de I'épaulement intermédiaire de
la tige de piston, et adaptés pour subir un changement d’état entrainant un
déplacement des dits organes de blocage de leur position de désactivation
vers leur position d’activation, lors d'une sollicitation exercée sur les dits
organes d’actionnement par I'épaulement intermédiaire, lors d’'un déplacement
de la tige de piston résultant d’'une traction exercée sue le bouton poussoir.

L'invention requiert donc principalement, afin de remplir
I'objectif visé, d'équiper les dispositifs d'injection sécurisés classiques d'un
élément de verrouillage, et de solidariser ce demier, par exemple par
encliquetage, sur un des éléments, corps de seringue ou étui de protection, de
ces dispositifs d’injection. Par conséquent, le surcout généré par la solution
selon l'invention s’aveére trés faible.

De plus, la transition des organes de blocage entre leur
position naturelle de désactivation des organes de verrouillage et leur position
d’'activation de ces organes de verrouillage, s’opére automatiquement, sans
intervention humaine, lors de I'aspiration du produit reconstitué pour remplir le

dispositif d’injection.
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Par conséquent, la méthodologie mise en ceuvre en vue
de l'injection de produits a reconstituer s’avére strictement identique a celle
mise en ceuvre lors de I'utilisation de dispositifs d’injection non sécurisés.

Selon une premiére variante avantageuse de réalisation
de l'invention :

* 'élément de verrouillage est solidarisé sur un des
éléments, corps de seringue ou étui de protection, avec une faculté de
débattement selon une direction paralléle a I'axe longitudinal du dispositif de
protection, entre deux positions définissant les positions respectives de
désactivation et d'activation des organes de blocage des organes de
verrouillage,

* les organes d’actionnement comportent au moins
un levier articulé sur 'élément de verrouillage autour d'un axe de pivotement et
comportant, s’étendant de part et d’autre du dit axe de pivotement :

= une zone de contact située sur le trajet de
I'épaulement intermédiaire de la tige de piston,

= et au moins une piéce d’'arc-boutement apte
a engendrer un débattement de I'élément de verrouillage entrainant un
déplacement des organes de blocage de leur position de désactivation vers
leur position d’activation, lors d'un pivotement du levier provoqué par le
déplacement de la tige de piston résuitant d’'une traction exercée sue le
bouton poussoir.

Selon une seconde variante avantageuse de réalisation
de l'invention :

- I'élément de verrouillage est solidarisé en position
fixe sur un des éléments, corps de seringue ou étui de protection,

* les organes d’'actionnement comportent au moins
une piéce de verrouillage solidaire de I'élément de verrouillage, comportant
d’'un seul tenant

= une zone de contact située sur le trajet de
I'épaulement intermédiaire de la tige de piston,
= au moins un organe de blocage d’'un organe

de verrouillage,
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= et une zone déformable de liaison entre la

zone de contact et chaque organe de blocage, apte & se déformer et a

entrainer un déplacement de chaque organe de blocage de sa position de

désactivation vers sa position d'activation, lors d’une sollicitation exercée sur la

zone de contact par I'épaulement intermédiaire, lors d’'un déplacement de la
tige de piston résultant d’une traction exercée sue le bouton poussoir.

Par ailleurs, selon Finvention, I'élément de verrouillage
est avantageusement solidarisé sur le corps de seringue.

De plus, en vue de parfaire le verrouillage des doigts de
verrouillage, les organes de blocage de I'élément de verrouillage et les dits
organes de verrouillage comprennent avantageusement des organes
d’assemblage amovible complémentaires, du type cran/ ergot.

Par ailleurs, lorsque les organes de verrouillage, de
maintien du corps de seringue et de I'étui de protection dans leur position
d’injection, consistent de facon usuelle en des lames flexibles,les organes de
blocage des dits organes de verrouillage sont alors avantageusement adaptés,
selon linvention, pour interdire, dans leur position de désactivation, la
déformation par flexion de ces derniers.

D'autres caractéristiques, buts et avantages de
l'invention ressortiront de la description détaillée qui suit en référence aux
dessins annexés qui en représentent a titre d'exemples non limitatifs deux
modes de réalisation préférentiels. Sur ces dessins :

- la figure 1a est une vue en perspective
représentant un élément de verrouillage adapté pour équiper un premier mode
de réalisation d'un dispositif d'injection selon linvention représenté vu en
perspective a la figure 1b,

- la figure 2 est une vue longitudinale d'une tige de
piston d'un dispositif d’injection selon l'invention,

- les figures 3 et 4 sont des coupes longitudinales
respectivement par un plan A et un plan axial B, du premier mode de
réalisation de dispositif d'injection conforme a linvention représenté en
perspective aux figures 1a et 1b,

- la figure 5a est une vue en perspective

représentant un élément de verrouillage adapté pour équiper un second mode
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de réalisation d'un dispositif d'injection selon l'invention représenté vu en

perspective a la figure 5b,

- les figures 6 et 7 sont des coupes longitudinales
respectivement par le plan axial B et le plan A, du second mode de réalisation
de dispositif d’injection conforme a linvention représenté en perspective aux
figures 5a et 5b,

- les figures 8 et 9 sont deux coupes longitudinales
partielles du premier mode de réalisation de dispositif d’injection conforme a
linvention représentant chacune, en demi coupe par le plan A et en demi
coupe par le plan B, une des étapes du fonctionnement de ce dispositif
d’'injection,

- la figure 10 est une vue longitudinale du premier
mode de réalisation de dispositif d'injection conforme a I'invention représentant
ce dernier lors de I'étape finale de fin d'injection,

- et la figure 11 est une coupe longitudinale partielle
du second mode de réalisation de dispositif d’'injection conforme a l'invention
représentant, en demi coupe par le plan A et en demi coupe par le plan B,
I'étape du fonctionnement de ce dispositif d’injection correspondant a celle
représentée a la figure 8 en référence au premier dispositif d’'injection.

Les deux variantes de dispositifs d’injection selon
Finvention représentés a titre d'exemples aux figures sont du type a usage
unique et consistent en des dispositifs d’injection particuliérement adaptés pour
linjection de médicaments requérant une reconstitution (solvant — produit
lyophilisé) avant injection, et nécessitant, a cet effet :

- une premiére vidange destinée a injecter le solvant
renfermé dans le dispositif d’injection dans un flacon contenant le produit
lyophilisé,

- une aspiration du produit reconstitué en vue du
remplissage du dispositif d’injection,

- et Vlinjection proprement dite du produit
médicamenteux.

De plus, ces deux variantes de dispositifs d’injection
intégrent des dispositifs de protection adaptés pour permettre de protéger leur

aiguille d’injection aprés usage.
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En premier lieu, chacun de ces dispositifs d’injection
comprend un récipient tel qu’en I'exemple une seringue classique 1 constituée
d'un tube de verre, d'une part, prolongé d'une embase 2 dans laquelle est
scellée une aiguille d’injection 3, et d’autre part, doté d’une collerette externe 4
au niveau de son extrémité opposée a 'embase 2.

De plus, cette seringue 1 est classiquement équipée d’un
piston 5 apte a coulisser de fagon étanche a l'intérieur de cette demiére, et
solidarisé, en vue de son actionnement, sur une extrémité d’une tige de piston
6 dotée, au niveau de son extrémité opposée, d'un bouton poussoir 7
présentant la forme d’'une coupelle, c'est-a-dire présentant une face 7a de
jonction avec la tige de piston 6, de forme convexe.

Tel que précite, ces deux dispositifs d'injection
comprennent, en outre, un dispositif de protection aprés usage de l'aiguille
d’injection 3. Selon les deux exemples représentés aux figures, ces deux
dispositifs de protection consistent en des dispositifs de méme conception de
base que celle des dispositifs d’injection commercialisés par la société
« SAFETY SYRINGES, Inc.», et décrits notamment dans les demandes de
brevet WO 2006/127484 et WO 2006/050304, et les brevets US 6,030,366 et
US 6,623,459, ces documents étant considérés, du fait de leur référencement,
comme faisant partie intégrante de la présente description.

En premier lieu, le dispositif de protection du premier
dispositif d'injection représenté aux figures 1b, 3 et 4, comporte un corps de
seringue 8 du type décrit dans la demande de brevet WO 2006/050304,
comprenant un conduit longitudinal 9 définissant un logement pour la seringue
1, doté, au niveau d'une de ses extrémités, d'une couronne extene 10 de
butée et d’appui de la collerette 4 de la dite seringue.

Ce corps de seringue 8 comporte, en outre, une téte
tubulaire 11 de prise digitale, ménagée autour du trongcon d'extrémité du
conduit longitudinal 9 sur lequel est formée la couronne 10.

Cette téte tubulaire 11 est formée de deux demi coquilles
12, 13 s’étendant symétriquement de part et d'autre de la couronne et reliées
chacune a cette derniére par deux bras paralléles prolongés, chacun, d'une
gachette 16, 17 déformable élastiquement, et adaptés pour que les gachettes

16, 17 de deux bras coplanaires définissent, avec la face en vis-a-vis de la
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couronne 10, une lumiére 18 de logement et de blocage de la collerette
externe 4 de la seringue 1.

Le dispositif de protection du premier dispositif d’injection
conforme a rinvention comprend également un étui de protection 19 adapté
pour coulisser extérieurement le long du conduit tubulaire 9 du corps de
seringue 8.

Cet étui de protection 19 comporte, en premier lieu, deux
ailettes de prise digitale 21, 22 disposées et de formes adaptées pour obturer
sensiblement la face ouverte en regard de la téte tubulaire 11.

De plus, cet étui de protection 19 comporte deux doigts
de verrouillage 22, 23 agencés pour s’étendre symétriquement de part et
d’autre du conduit tubulaire 9, chacun a partir d'une des ailettes de prise
digitale 20, 21, et adaptés pour bloquer en translation I'étui de protection 19
relativement au corps de seringue 8, dans une position relative rétractée du dit
étui de protection ou I'aiguille d'injection 3 dépasse de ce demier.

Chacun de ces doigts de verrouillage 22, 23 se compose
d'une lame déformable élastiquement se prolongeant au-dela de la collerette 4
de la seringue 1 bloguée dans les lumiéres 18, et s’étendant notamment, a cet
effet a I'intérieur d’'une encoche 24, représentée a la figure 9, ménagée sur la
périphérie de la couronne 10 du corps de seringue 8.

Chaque lame 22, 23 comporte, en outre, un organe
intermédiaire de verrouillage adapté pour venir reposer et se verrouiller sur la
couronne 10 de part et d’'autre de I'encoche 24 ménagée dans cette derniére,
le dit organe de verrouillage consistant en une traverse définissant deux plots
de verrouillage 25, 26 s’étendant de part et d’autre de la dite lame.

Chaque lame 22, 23 comporte, enfin, uh bourrelet 27
ménagé au niveau de son extrémité libre et adapté pour former une face
d’appui complémentaire de la face convexe du bouton poussoir 7 de la tige de
piston 6, apte a déclencher un déverrouillage des plots de verrouillage 25, 26
par déformation de chaque lame 22, 23 en fin de course de la dite tige de
piston 6.

L’étui de protection comporte également quatre doigts de
verrouillage tels que 28, 29 répartis autour du conduit tubulaire 9, agencés
pour s’étendre chacun a partir d'une des ailettes de prise digitale 20, 21, et
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adaptés pour bloquer en translation I'étui de protection 19 relativement au
corps de seringue 8, dans une position relative déployée du dit étui de
protection ou l'aiguille d’injection 3 est entiérement logée dans ce dernier.

Chacun de ces doigts de verrouillage 28. 29 se compose
d'une lame déformable élastiquement, dotée, au niveau de son extrémité libre,
d'un ergot de verrouillage 30 adapté pour venir se loger dans un cran 31
ménagé le long du conduit longitudinal 9, et représenté a la figure 10.

De fagon usuelle, le dispositif de protection comporte
également un ressort (non représenté) disposé entre le corps de seringue 8 et
I'étui de protection 19 et adapté pour entrainer un coulissement relatif des ces
derniers en fin d’injection.

Selon linvention et, en premier lieu, la tige de piston 6
comporte une collerette 32 ménagée en position intermédiaire de la longueur
de la dite tige de piston.

Selon Tlinvention, en outre, les dispositifs de protection
comportent un élément de verrouillage adapté pour collaborer avec la
collerette 32 précitée en vue de présenter, de fagon automatique, un état apte :

- a interdire le déclenchement du déverrouillage des
plots de déverrouillage 25, 26, lors du premier actionnement de la tige de
piston 6 visant & permettre le mélange du produit,

- et a autoriser le déclenchement du déverrouillage
des plots de déverrouillage 25, 26, lors du second actionnement de la tige de
piston 6 destiné a 'injection du produit.

Concernant le dispositif de protection du premier mode de
réalisation de dispositif d’injection selon P'invention, cet élément de verrouillage
33 est adapté pour s’emboiter a l'intérieur de la téte de prise digitale 11.

Il comprend une plaque de verrouillage 34 adaptée pour
s’étendre sensiblement dans le plan de la face de la téte de prise digitale
opposée aux ailes de prise digitale 20, 21, par rapport a laquelle s'étendent
quatre pieds tels que 35, 36 adaptés pour s’étendre a lintérieur de la téte de
prise digitale 11, et se terminant par un crochet 37 délimitant une gorge
longitudinale 38 adaptée pour loger, avec un jeu de débattement, le rebord de

la couronne 10.
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La plaque de verrouillage 34 comprend, en outre, en
regard de chaque doigt de verrouillage 22, 23, une découpe en forme de U 39
définissant deux branches paralléles 40, 41 adaptées pour se positionner en
butée chacune contre un plot de verrouillage 25, 26.

En vue de parfaire le verrouillage des doigts de
verrouillage 22, 23, la face d’extrémité de chaque branche 40, 41 présente, en
outre, la forme d’'un ergot 42 adapté pour se loger dans un cran 43 de forme
complémentaire ménagé dans la face en regard de chaque plot de verrouillage
25, 26.

Cette plaque de verrouillage 34 comprend, en outre,
associé a chaque doigt de verrouillage 22, 23, un levier 44 articulé autour d’'un
axe de pivotement 45 orthogonal a I'axe longitudinal du corps de seringue 8, le
dit levier comportant :

- s'étendant sur un des c6tés de I'axe de pivotement
45, une piéce plane 46 de butée de la collerette intermédiaire 32 de la tige de
piston 6, ménagée de fagon a étre située sur la trajectoire de la dite collerette,
la dite piéce de butée présentant, en outre, un bord libre 46a biseauté apte a
faciliter le passage de la collerette 32 lors d’'un déplacement du piston 5 dans
le sens de la vidange de la seringue 1,

- et s'étendant de I'autre c6té de I'axe de pivotement
45, deux branches paralléles 47, 48 chacune adaptée pour venir en appui, au
niveau de son extrémité libre, sur un plot de verrouillage 25, 26.

Le fonctionnement de ce premier dispositif d'injection est
décrit ci-dessous en référence aux figures 3, 4, 8, 9 et 10.

Dans la position initiale du dispositif d’injection
représentée aux figures 3 et 4, I'élément de verrouillage 33 est positionné de
fagon que les ergots 42 des branches 40, 41 soient logés dans les crans 43
des plots de verrouillage 25, 26.

Cet élément de verrouillage 33 se trouve ainsi dans une
position dite de désactivation dans laquelle il interdit tout écartement relatif des
doigts de verrouillage 22, 23, et par conséquent tout déverrouillage des dits
doigts de verrouillage.

Le premier actionnement du piston 5 visant a vidanger la

seringue en vue du mélange du solvant et du produit lyophilisé, n’engendre



10

15

20

25

30

WO 2007/144507 PCT/FR2007/000979

11
aucune modification de la position de I'élément de verrouillage 33 : le passage
par la collerette intermédiaire 32 de la tige de piston 6 de l'obstacle que
constitue la piéce de butée 46 n'engendre, en effet, qu'un basculement sans
conséquence du levier 44.

Par contre, tel que représenté a la figure 8, lors de
I'aspiration du mélange a l'intérieur de la seringue 1, la collerette intermédiaire
32 vient buter contre la piéce de butée 46 et entraine un basculement du levier
44 qui provoque un arc-boutement des branches 47, 48 sur les plots de
verrouillage 25, 26 : I'élément de verrouillage 33 subit un débattement axial et
vient se positionner dans un état dit d’activation dans lequel les branches 40,
41 sont disposées au-dela des plots de verrouillage 25, 26 et ne s’opposent
donc plus a I'écartement relatif des doigts de verrouillage 22, 23.

De ce fait, et tel que représenté a la figure 9, lorsque le
piston 5 parvient en fin de course, le bouton poussoir 7 déclenche le
déverrouillage des doigts de déverrouillage 22, 23, et entraine ainsi un
coulissement relatif du corps de seringue 8 et de I'étui de protection 19 jusqu’a
obtention d'une position relative déployée de I'étui de protection 19,
représentée a la figure 10, matérialisée par la coopération des ergots de
verrouillage 30 et des crans 31, et dans laquelle l'aiguille d'injection 3 est logée
a lintérieur du dit étui de protection.

Le dispositif de protection du second mode de réalisation
de dispositif d’injection conforme a I'invention représenté aux figures 5b, 6 et 7,
comporte un corps de seringue 8 et un étui de protection similaires a ceux ci-
dessus décrits.

Les seules différences marquantes sont relatives aux
organes de verrouillage adaptés pour bloquer en translation I'étui de protection
19 relativement au corps de seringue 8 dans la position relative déployée du dit
étui de protection ou faiguille d’injection 3 est entiérement logée dans ce
demnier.

Selon ce mode de réalisation, en effet ces organes de
verrouillage comprennent :

- une lumiére 30° ménagée dans la paroi

périphérique de la téte de prise digitale 11,
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- et un cran 31’ formé sur le conduit longitudinal 9 du
corps de seringue 8, vers I'extrémité libre de ce dernier.

De méme, la tige de piston 6 est similaire & celle ci-
dessus décrite et représentée a la figure 2.

La différence essentielle entre ces deux modes de
réalisation concerne I'élément de verrouillage.

Selon le second mode de réalisation, I'élément de
verrouillage 51 est adapté pour coiffer la téte de prise digitale 11.

Il comprend une plaque de verrouillage 52 adaptée pour
s'étendre sensiblement dans le plan de la face de la téte de prise digitale 11
opposée aux ailes de prise digitale 20, 21, par rapport a laquelle s’étend une
jupe 53 adaptée pour coiffer les deux demi coquilles 12, 13.

De plus, cet élément de verrouillage 51 comporte des
ergots tels que 54 ménagés en saillie par rapport a la face interne de la jupe 53
et adaptés pour s’encliqueter sans jeu sous les bras 14, 15 de la téte tubulaire
11.

Cet élément de verrouillage 51 comprend, en outre,
associé a chaque doigt de verrouillage 22, 23, une piéce de verrouillage 55
disposée a I'intérieur de la jupe 53, la dite piéce de verrouillage présentant une
élasticité propre et étant reliée a la jupe 53 par une liaison telles qu'elle
présente une faculté de déformation élastique.

Cette piece de verrouillage 55 comporte :

- un cadre 56 définissant une ouverture pour le
passage d’'un des doigts de verrouillage 22, 23, le dit cadre comportant, en
outre, une traverse 57 de butée de la collerette intermédiaire 32 de la tige de
piston 6, ménagée de fagon a étre située sur la trajectoire de la dite collerette,
la dite traverse de butée présentant, en outre, un bord libre 57a biseauté apte
a faciliter le passage de la collerette 32, lors d’'un déplacement du piston 5
dans le sens de la vidange de la seringue 1,

- deux branches 58, 59 s’étendant chacune sous un
des montants du cadre 56 perpendiculaire a la traverse 57, de fagon a se
positionner en butée chacune contre un plot de verrouillage 25, 26 des doigts

de verrouillage 22, 23, les dites branches présentant une face d’extrémité
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formant un ergot 60 adapté pour se loger dans le cran 43 du plot de
verrouillage 25, 26 en vis a vis.

Selon ce principe I'élément de verrouillage 51 est fixé
sans jeu sur la téte de prise digitale 11, et se trouve initialement positionné, tel
que représenté aux figures 6 et 7, de fagon que les ergots 60 des branches 58,
59 soient logés dans les crans 43 des plots de verrouillage 25, 26.

Cet élément de verrouillage 51 se trouve ainsi dans une
position de désactivation dans laquelle il interdit tout écartement relatif des
doigts de verrouillage 22, 23, et par conséquent tout déverrouillage des dits
doigts de verrouillage.

Tel que précédemment, le premier actionnement du
piston 5 visant & vidanger la seringue n'engendre aucune modification de la
position de I'élément de verrouillage.

Par contre, tel que représenté a la figure 11, lors de
I'aspiration du mélange a l'intérieur de la seringue 1, la collerette intermédiaire
32 vient buter contre la traverse 57 et entraine une déformation de la piéce de
verrouillage 55 et notamment des branches 58, 59 qui entrainent un
positionnement des ergots 60 au-dela des plots de verrouillage 25, 26, pour
lequel les dites branches ne s’opposent plus a un écartement relatif des doigts
de verrouillage 22, 23

Moyennant [ladjonction dun simple élément de
verrouillage, l'invention conduit donc a transformer un dispositif d'injection
sécurisé a usage unique en un dispositif d’injection sécurisé permettant, sans
nécessiter une quelconque action spécifique de lutilisateur, un premier
actionnement du piston, puis l'injection proprement dite accompagnée de la

sécurisation.
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REVENDICATIONS

1/ Dispositif ~ sécurisé d'injection d’'un  produit
médicamenteux tel qu'un produit lyophilisé, comprenant un corps de seringue
(8) comportant un récipient (1) portant une aiguille d’injection (3) et doté d’'un
piston (5) actionné par une tige de piston (6) dotée d’un bouton poussoir (7), et
un dispositif de protection comportant :

* un étui de protection (19) adapté pour que le dit
étui de protection et le corps de seringue (8) soient aptes a coulisser
relativement 'un par rapport a lautre entre une position d'injection dans
laquelle laiguille d'injection (3) s’étend au moins partiellement dans le
prolongement de I'étui de protection (19), et une position de protection aprés
usage dans laquelle l'aiguille d'injection (3) est entiérement logée dans I'étui de
protection (19),

» et au moins un organe de verrouillage (22, 23)
apte a présenter un état verrouillé de maintien du corps de seringue (8) et de
I'étui de protection (19) dans leur position d’injection, et pour commuter vers un
état déverrouillé apte a autoriser, en fin de course du piston (5) a l'intérieur du
récipient (1), le coulissement relatif du corps de seringue (8) et de I'étui de
protection (19) vers leur position de protection aprés usage,

le dit dispositif d’injection étant caractérisé en ce que le
dispositif de protection comprend :

e un épaulement (32) ménagé en position
intermédiaire de la longueur de la tige de piston (6),

» un élément de verrouillage (33 ; 51) solidarisé sur
'un des éléments, corps de seringue (8) ou étui de protection (19),
comportant :

= des organes (40, 41 ; 58 ; 59) de blocage
des organes de verrouillage,(22, 23) aptes a étre déplacés entre une position
initiale naturelle, dite de désactivation, de blocage de chaque organe de
verrouillage (22, 23) dans son état verrouillé, et une position, dite d’activation,
d'autorisation d'une commutation de chaque organe de verrouillage (22, 23)

vers son état déverrouillé,
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- et des organes d'actionnement (44 ; 57)
reliés aux organes de blocage (40, 41 ; 58 ; 59), positionnés sur le trajet de
I'épaulement intermédiaire (32) de la tige de piston (6), et adaptés pour subir
un changement d’état entrainant un déplacement des dits organes de blocage
de leur position de désactivation vers leur position d’activation, lors d'une
sollicitation exercée sur les dits organes d'actionnement par I'épaulement
intermédiaire (32), lors d'un déplacement de la tige de piston (6) résultant

d’'une traction exercée sue le bouton poussoir (7).
2/ Dispositif dinjection selon la revendication 1

caractérisé en ce que :

* 'élément de verrouillage (33) est solidarisé sur un
des éléments, corps de seringue (8) ou étui de protection (19), avec une
faculté de débattement selon une direction paralléle a I'axe longitudinal du
dispositif de protection, entre deux positions définissant les positions
respectives de désactivation et d’activation des organes de blocage (40, 41)
des organes de verrouillage (22, 23),

* les organes d’actionnement comportent au moins
un levier (44) articulé sur I'élément de verrouillage (33) autour d'un axe de
pivotement (45) et comportant, s’étendant de part et d'autre du dit axe de
pivotement :

= une zone de contact (46) située sur le trajet
de I'épaulement intermédiaire (32) de la tige de piston (6),

= et au moins une piéce d'arc-boutement (47,
48) apte a engendrer un débattement de I'élément de verrouillage (33)
entrainant un déplacement des organes de blocage (40, 41) de leur position de
désactivation vers leur position d’activation, lors d’'un pivotement du levier (44)
provoqué par le déplacement de la tige de piston (6) résultant d’'une traction
exercée sue le bouton poussoir (7).

3/ Dispositif d'injection selon la revendication 1

caractérisé en ce que :

« 'élément de verrouillage (51) est solidarisé en
position fixe sur un des éléments, corps de seringue (8) ou étui de protection
(19),
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* les organes d’actionnement comportent au moins
une piéce de verrouillage (55) solidaire de I'élément de verrouillage (51),
comportant d'un seul tenant
= une zone de contact (57) située sur le trajet
de I'épaulement intermédiaire (32) de la tige de piston (6),
= au moins un organe (58, 59) de blocage
d’'un organe de verrouillage (22, 23),
= et une zone déformable (56) de liaison entre
la zone de contact (57)et chaque organe de blocage (58 ; 59), apte a se
déformer et a entrainer un déplacement de chaque organe de blocage (58 ;
59) de sa position de désactivation vers sa position d’activation, lors d’'une
sollicitation exercée sur la zone de contact (57) par I'épaulement intermédiaire
(32), lors d'un déplacement de la tige de piston (6) résultant d’'une traction
exercée sue le bouton poussoir (7).

4/ Dispositif d'injection selon I'une des revendications
précédentes caractérisé en ce que I'élément de verrouillage (33 ; 51) est
solidarisé sur le corps de seringue (8).

5/ Dispositif d'injection selon l'une des revendications
précédentes caractérisé en ce que les organes de blocage (40, 41 ; 58 ; 59)
de I'élément de verrouillage (33 ; 51) et les organes de verrouillage (22, 23) de
maintien du corps de seringue (8) et de I'étui de protection (19) dans leur
position d’injection, comprennent des organes d’assemblage amovible (42, 43 ;
60, 43) complémentaires, du type cran/ ergot.

6/ Dispositif d’injection selon I'une des revendications
précédentes dont les organes de verrouillage (22, 23), de maintien du corps de
seringue (8) et de l'étui de protection (19) dans leur position d'injection,
consistent en des lames flexibles, caractérisé en ce que les organes de
blocage (40, 41 ; 58 ; 59) des dits organes de verrouillage, sont adaptés pour
interdire, dans leur position de désactivation, la déformation par flexion de ces

derniers.
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