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DISPOSITIF DE PROTECTION D’AIGUILLE.

La présente invention porte sur un dispositif de protec-
tion (10) d’aiguille d’'un sous-ensemble ou d’un dispositif
d'injection ayant une partie formant embout et portant une
aiguille, ledit dispositif de protection (10) comprenant:

une enveloppe externe (20) formée dun premier
matériau;

une enveloppe interne (30) formée d’un second maté-
riau différent dudit premier matériau et définissant une cavi-
té (32) pour recevoir, de maniére étanche, au moins la
partie formant embout, ladite cavité (32) ayant une paroi in-
terne (34);

des moyens de fixation (40) définis dans ladite cavité
(82) pour mettre en prise de fagcon amovible et fixer ledit dis-
positif de protection (10), le long d’au moins une ligne
d’étanchéité, audit sous-ensemble ou audit dispositif
d’'injection;

le dispositif de protection (10) étant caractérisé en ce
qu’il comprend en outre

des moyens de limitation d’aspiration (40, 50) agencés
pour limiter la déformation de ladite cavité (32) lorsque ledit
dispositif de protection (10) est séparé dudit sous-ensemble
ou dudit dispositif d’injection.
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La présente invention concerne un dispositif de protection pour une
aiguille d'un dispositif d'injection ou d’un sous-ensemble.

Dans la présente demande, l'extrémité distale d'une piéce ou d'un
dispositif est considérée comme étant I'extrémité la plus éloignée de la main de
I'utilisateur et I'extrémité proximale est considérée comme étant I'extrémite la
plus proche de la main de ['utilisateur. De la méme maniére, dans la présente
demande, la "direction distale" est considérée comme étant la direction
d'injection, et la "direction proximale" est considérée comme étant la direction
opposée a la direction d'injection.

Un dispositif d'injection tel que, par exemple, une seringue doit étre
manipulée avec soin avant et aprés utilisation en raison de la presence d'une
aiguille. Pour minimiser le risque de blessure accidentelle dG aux piqdres
d'aiguilles, les seringues sont d'ordinaire dotées, sur leurs embouts, d'une
protection d'aiguille qui couvre la pointe de l'aiguille. La protection d'aiguille est
retirée avant utilisation pour exposer la pointe de l'aiguille. Une telle protection
sert également a protéger la pointe de l'aiguille et a préserver sa sterilité avant
utilisation du dispositif d'injection.

On sait que, du fait de I'étanchéité existant entre 'embout de la seringue
et la protection d‘aiguille, le retrait de cette demiére de la seringue peut
entrainer une aspiration d'une partie du liquide médicinal contenu dans la
seringue a travers l'aiguille, ladite partie aspirée étant perdue pour l'injection.
En cas d'injections de volumes standards de médicament (a savoir, dans la
plage des millilitres), un tel phénoméne a peu d'importance, étant donné que la
quantité aspirée pendant le retrait de la protection de l'aiguille ne représente
qu'une quantité négligeable de la dose compléte du liquide medicinal devant
étre injecté.

Cependant, dans le cas d'une injection intradermique, dans lequel une
aiguille courte, d'ordinaire dans la plage de 0.5 & 3.0 mm est prévue sur la
seringue et dans lequel une dose relativement faible de médicament liquide est
transportée dans la seringue et injectée dans le patient, l'aspiration d'un
quelconque médicament liquide signifie une perte d'une partie significative de
la dose prévue. Précisément, dans le cas de telles injections intradermiques,
comme par exemple, dans le cas de vaccins, il est particulierement important
d'assurer la stabilité de la dose qui doit étre administrée. Une telle aspiration
peut également empécher la reproductibilité des injections, lorsque la dose ne
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peut pas étre conforme en raison de ['aspiration d'une partie du médicament
liguide.

Les protections d'aiguille peuvent avoir une partie généralement
déformable et une partie généralement rigide. La partie généralement
déformable permet d'assurer une liaison étanche sire avec la seringue sur au
moins une ligne d’étanchéité, et la partie rigide permet d’assurer une protection
contre les piqares d'aiguille accidentelles et fournit a l'utilisateur une surface
facile a saisir pour retirer la protection d'aiguille de la seringue.

Il est par conséquent nécessaire de proposer un dispositif de protection
tel qu'une protection d'aiguille, pour une aiguille d’un dispositif d'injection ou
d'un sous-ensemble avec aiguille, destiné a étre assemblé sur un dispositif
d'injection ou un sous-ensemble, ce dispositif de protection qui limiterait, voire
empécherait, I'aspiration d'une partie du liquide médicinal lorsque ledit dispositif
de protection est retiré du dispositif d'injection avant utilisation du dispositif
d’injection pour réaliser une injection.

La présente invention résout le probléme en proposant un dispositif de
protection qui limite I'aspiration du liquide médicinal lorsque le dispositif de
protection est retiré du dispositif d'injection ou du sous-ensemble. Le dispositif
de protection de l'invention est utilisable sur un dispositif d'injection ayant une
aiguille collée (& savoir, une aiguille qui est fixée de fagon non amovible a la
seringue), ou sur un dispositif d'injection ayant une aiguille amovible comme,
par exemple, un sous-ensemble avec aiguille fixé via un raccord de type Luer.
En outre, la présente invention est particulirement utile pour un dispositif
d’injection destiné & délivrer une petite dose comme, par exemple, lors d'une
injection intradermique.

La présente invention concerne un dispositif de protection, pour une
aiguille d'un sous-ensemble avec aiguille ou d'un dispositif d'injection. Le sous-
ensemble ou le dispositif d'injection posséde une partie formant embout définie
a son extrémité distale avec une aiguille prévue au niveau de celle-ci. Le
dispositif de protection comprend :

une enveloppe externe formée d'un premier matériau ;

une enveloppe interne formée d'un second matériau différent dudit
premier matériau et définissant une cavité pour recevoir, de maniéere étanche,
au moins une partie de la partie formant embout, ladite cavité ayant une paroi
interne ; et
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des moyens de fixation définis dans ladite cavité pour mettre en prise de
facon amovible et fixer ledit dispositif de protection, le long d’au moins une
ligne d’étanchéité, au sous-ensemble ou au dispositif d'injection.

Le dispositif de protection de l'invention est caractérisé en ce qu'il
comprend en outre :

des moyens de limitation d'aspiration agencés pour limiter la
déformation de la cavité lorsque ledit dispositif de protection est séparé du
sous-ensemble ou du dispositif d'injection.

La déformation de la cavité étant ainsi limitée lors du retrait du dispositif
de protection, la ligne d’étanchéité formée par la partie déformable se déplace
simultanément au déplacement de la partie rigide par rapport a 'embout. Le fait
que la ligne d'étanchéité ne reste pas immobile permet de limiter le temps
pendant lequel le vide se forme dans la cavité et ainsi limiter les risques
d’aspiration de liquide. Comme décrit ultérieurement, de maniere avantageuse,
la rupture de contact entre la ligne d'étanchéité et I'embout intervient avant
que 'extrémité de l'aiguille ne soit retirée de la partie déformable dans laquelle
elle est enfichée.

En effet, lorsqu'il est en place sur l'aiguille d'un dispositif d'injection ou
d'un sous-ensemble, le dispositif de protection de la présente invention
enferme la pointe de laiguille qui pénétre dans la partie déformable du
dispositif de protection. Dans une seringue classique, lorsque la protection
d'aiguille est retirée de la seringue, la ligne d’étanchéité tend a rester en place,
la partie déformable de la protection d'aiguille se déforme et sallonge. Du fait
de 'étanchéité existant entre la protection d'aiguille et 'embout de la seringue,
cette déformation génére un vide dans la cavité entourant ['aiguille. La
formation de ce vide entraine I'aspiration d’'une partie du médicament liquide
contenu dans le réservoir de la seringue. La présente invention propose
avantageusement des moyens pour limiter l'aspiration, qui servent a limiter
dzins le temps la création de vide autour de l'aiguille, notamment en s'assurant
que la partie généralement rigide et la partie géneralement déformable de la
protection d'aiguille se déplacent ensemble lorsque ['utilisateur retire la
protection d'aiguille de la seringue. Ainsi, la ligne d'étanchéité n'est plus
opérationnelle avant que l'extrémité de laiguille ne soit plus elle-méme au
contact étanche de la partie généralement déformable. Ceci permet de limiter
la durée de création d'un vide dans la cavité autour de l'aiguille et de limiter
ainsi l'aspiration du médicament liquide.
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Le dispositif de protection selon l'invention est utilisé pour protéger
laiguille d'un dispositif d'injection sensé injecter de faibles doses de liquide
meédicinal, sans perte dudit liquide pendant le retrait du dispositif de protection
avant réalisation de l'injection. En outre, le dispositif de protection de linvention
permet la reproductibilité de I'injection de faibles doses de liquide.

Dans un mode de réalisation de la présente invention, les moyens de
fixation comprennent au moins un premier renflement défini sur la paroi interne
s'étendant dans la cavité et destiné a définir avec ladite partie formant embout
ladite ligne d’étanchéité.

Dans un autre mode de réalisation de la présente invention, les moyens
de fixation comprennent au moins un premier élément de retenue défini sur la
paroi interne et s'étendant dans la cavité, et un second élément de retenue
défini sur la paroi interne et s'étendant dans la cavité. Le premier élement de
retenue et le second élément de retenue sont agencés pour mettre en prise, de
facon élastique et amovible, une partie dudit ensemble ou dispositif injection
peur fixer le dispositif de protection a celui-ci. Le premier élement de retenue et
le second élément de retenue ont au moins leur forme ou une de leurs
dimensions différentes I'une de I'autre. L'un au moins des premier et second
éléments de retenue est destiné & définir avec la partie formant embout la ligne
d’étanchéité.

Dans encore un autre mode de réalisation de la présente invention, les
moyens de fixation comprennent une butée annulaire discontinue definie sur la
paroi interne.

Dans un mode de réalisation de la présente invention, lesdits moyens de
limitation d'aspiration comprennent des moyens d'ancrage, agencés pour
mattre en prise lesdites enveloppes interne et externe l'une a [autre et
s'assurer que ladite enveloppe externe et ladite enveloppe interne se déplacent
ensemble lorsque ledit dispositif de protection est séparé du sous-ensemble
ou du dispositif d'injection.

Dans un mode de réalisation de la présente invention, les moyens
d’ancrage comprennent un crochet défini sur 'enveloppe externe, et une butée
définie dans la cavité. Le crochet se met en prise avec la butée pour limiter le
déplacement relatif de la ligne d'étanchéité par rapport a I'enveloppe externe
lorsque le dispositif de protection est retiré du sous-ensemble ou du dispositif
d'injection. Le crochet peut avoir, par exemple, une forme triangulaire ou
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présenter une surface de butée perpendiculaire a l'axe du dispositif de
protection.

Avantageusement, avec le dispositif de protection selon ['invention, la
durée pendant laquelle le vide se créé dans la zone de la pointe de l'aiguille
par le mouvement distal du dispositif de protection par rapport au dispositif
d’injection est minimisé voire annulé. En particulier, grace aux moyens de
limitation d'aspiration et aux moyens de fixation, la ligne d’étanchéité entre la
protection d'aiguille et la partie formant embout du sous-ensemble ou dispositif
d'injection est rapidement rendue inopérante lorsqu'un utilisateur commence a
retirer la protection d'aiguille du sous-ensemble ou du dispositif d'injection.

Dans un mode de réalisation de la présente invention, ladite enveloppe
externe et ladite enveloppe interne forment une partie unitaire.

Dans un mode de réalisation préféré de l'invention, I'enveloppe externe
et I'enveloppe interne sont formées par un processus de co-injection de bi-
matériau ou bi-injection. Ledit premier matériau est de préférence plus rigide
que ledit second matériau.

De préférence, ledit premier matériau peut étre un polypropylene ou
d'autres matériaux ayant des propriétés et caractéristiques similaires. Un tel
matériau permet & ladite enveloppe externe et a ladite enveloppe interne de se
déplacer ensemble lorsque le dispositif de protection est retiré. Par exemple,
ledit premier matériau peut étre semi-rigide. En particulier, en raison de la
nature semi-rigide de ladite enveloppe externe, ladite enveloppe interne est
tirse avec ladite enveloppe externe lorsque l'utilisateur tire sur la zone de
préhension distale de ladite enveloppe externe et I'ensemble du dispositif de
protection (a savoir, les deux enveloppes externe et interne) se déplacent dans
la direction distale par rapport au dispositif d'injection.

De préférence, ledit second matériau est un matériau pliable tel qu'un
élastomére thermoplastique ("TPE").

En raison de la nature déformable dudit second matériau, I'enveloppe
interne peut se déformer radialement lorsque le dispositif de protection est fixé
au sous-ensemble ou au dispositif d'injection ou retiré de celui-ci, en particulier
lorsque la partie formant embout du sous-ensemble ou du dispositif d'injection
vient en contact avec la butée annulaire du dispositif de protection.

Dans un mode de réalisation de linvention, ladite enveloppe externe
comporte une surface de butée intérieure, et ladite enveloppe interne comporte
un bouchon d'aiguille défini dans ladite cavité pour recevoir sensiblement la
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pointe de l'aiguille lorsque ladite partie formant embout est regue dans ladite
cavité.

Dans un mode de réalisation de l'invention, le second renflement a au
moins sa forme ou une de ses dimensions différentes de celles dudit premier
renflement, ledit second renflement étant en outre discontinu
circonférentiellement autour de ladite cavité interne.

Dans un mode de réalisation de linvention, le dispositif de protection de
linvention comprend au moins deux premiers ou seconds renflements, les
deux premiers renflements ou seconds renflements étant situés dans le méme
plan transversal.

Dans un autre mode de réalisation de linvention, le dispositif de
protection comprend au moins deux premiers ou seconds renflements, les
deux premiers renflements ou seconds renflements étant situés dans différents
plans transversaux.

Lesdits premiers et/ou seconds renflements peuvent étre espacés
réguliérement les uns des autres.

Dans un mode de réalisation de linvention, au moins un desdits
premiers ou seconds renflements a une face proximale formant un angle
prédéterminé B avec l'axe longitudinal dudit dispositif de protection, ledit angle
prédéterminé B variant de 35° a 60°.

Dans un mode de réalisation de linvention, au moins un desdits
premiers ou seconds renflements comporte une face distale formant un angle
o prédéterminé avec l'axe longitudinal dudit dispositif de protection, ledit angle
prédéterminé o variant de 20° a 40°.

Dans un mode de réalisation de linvention, au moins un desdits
premiers ou seconds renflements est pourvu d'une forme en coupe d'une demi-
goutte d'eau dont la partie la plus large fait face a l'extrémité distale dudit
dispositif de protection.

Dans un mode de réalisation de linvention, lesdits premiers et/ou
seconds renflements définissent pour ladite cavité une forme géométrique
prédéterminée choisie dans le groupe comprenant un carré, un triangle, un
format oblong, une croix et une étoile.

Dans un mode de réalisation de linvention, ledit premier élément de
retenue comprend au moins une partie formant bourrelet qui s'étend
radialement dans ladite cavité interne sur une premiére distance prédéterminee
Db, et ledit second élément de retenue comprend au moins une projection qui
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s'étend radialement dans ladite cavité interne sur une seconde distance Dp
prédéterminée qui est différente de ladite premiére distance Db prédéterminge.

Ledit premier élément de retenue peut comprendre au moins une partie
formant bourrelet qui s'étend longitudinalement dans ladite cavité interieure sur
une premiére longueur prédéterminée Hb, et ledit second élément de retenue
comprend au moins une projection qui s'étend longitudinalement dans ladite
cavité intérieure d'une seconde longueur Hp prédéterminée qui est différente
de ladite premiére longueur Hb prédéterminée.

Dans un mode de réalisation de l'invention, ledit premier élément de
retenue ou ledit second élément de retenue comprennent un bourrelet
annulaire continu.

Un autre aspect de la présente invention est un sous-ensemble
comprenant une partie formant embout et une aiguille prévue au niveau de
ladite partie formant embout, ledit sous-ensemble étant caractérisé en ce qu'il
comprenant en outre un dispositif de protection comme décrit plus haut.

Dans un mode de réalisation préféré du sous-ensemble, la pointe de
ladite aiguille est & une distance Y de ladite surface de butée intérieure lorsque
ladite aiguille est logée dans ledit bouchon d'aiguille, ladite distance Y étant
supérieure ou égale a 0,5 mm.

Un autre aspect de linvention est un assemblage formé d'un sous-
ensemble et d’'un dispositif de protection, le sous-ensemble comprenant une
partie formant embout et une aiguille prévue au niveau de la partie formant
embout, le dispositif de protection comprenant au moins une enveloppe
définissant une cavité pour recevoir la partie formant embout et définir avec elle
au moins une ligne d'étanchéité, la cavité définissant un bouchon d'aiguille
destiné a recevoir, de maniére étanche, la pointe de l'aiguille lorsque la partie
formant embout est recue dans la cavité, caractérisé en ce que le sous-
ensemble et le dispositif de protection sont agencés pour que, lors du retrait du
dispositif de protection du sous-ensemble, la ligne d’étanchéité soit rendue
inopérante avant que I'étanchéité entre 'extrémité de l'aiguille et le bouchon
d’aiguille ne soit plus assurée.

Encore un autre aspect de linvention est un dispositif d'injection
comprenant une partie formant embout et une aiguille prévue au niveau de
ladite partie formant embout, caractérisé en ce qu'il comprend en outre un
dispositif de protection décrit plus haut.
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Selon un mode avantageux de réalisation, le dispositif d'injection de
linvention comprend un réservoir rempli d'un produit liquide destiné a étre
injecté lors d'une étape d'injection et est caractérisé en ce qu'avant I'étape
d'injection, le réservoir contient un volume inférieur & 200 microlitres du produit
liquide.

D'autres avantages et variantes de la présente invention seront spécifies
a l'aide de la description et des dessins joints, sur lesquels :

la figure 1 est une vue en coupe d'un dispositif d'injection doté d'une
aiguille destinée a recevoir un dispositif de protection selon l'invention ;

la figure 2 est une vue en perspective en coupe de la moitié d'un
dispositif de protection selon l'invention ;

la figure 3 est une vue en coupe de I'enveloppe externe du dispositif de
protection selon la figure 2 ;

la figure 4 est une vue en perspective d'une enveloppe interne du
dispositif de protection selon la figure 2 ;

la figure 5 est une vue de dessus du dispositif de protection selon la
figure 2 dans sa totalite ;

la figure 6 est une vue de dessous du dispositif de protection selon la
figure 2 dans sa totalité ;

la figure 7 est une vue en coupe le long de I'axe A-A de la figure 5 du
dispositif de protection de linvention lorsqu'il est assemblé sur un dispositif
d'injection ;

la figure 8 est une vue en coupe le long de l'axe B-B de la figure 5 du
dispositif de protection de l'invention lorsqu'il est assemblé sur un dispositif
d'injection ;

la figure 9 est une vue en coupe du dispositif de protection selon la
figure 8 lorsque le dispositif de protection a été partiellement retiré du dispositif
d'injection ;

la figure 10 est une vue en coupe d'une variante de mode de réalisation
de I'enveloppe interne du dispositif de protection de l'invention ;

la figure 11 est une vue de dessous de l'extrémité proximale de
l'enveloppe interne du dispositif de protection de la figure 10 ;

les figures 12A, 12B et 12C sont respectivement une vue en
perspective, une vue en coupe en perspective selon I'axe longitudinal et une
moitié d'une vue de dessous d'une variante d'une enveloppe interne du
dispositif de protection de la figure 10 ;
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les figures 13A, 13B et 13C sont respectivement une vue en
parspective, une vue en coupe en perspective selon l'axe longitudinal et la
moitié d'une vue de dessous d'une variante de I'enveloppe interne du dispositif
de protection de la figure 10 ;

les figures 14A, 14B et 14C sont respectivement une vue en
perspective, une vue en coupe en perspective selon l'axe longitudinal d'une
vue en perspective et une moitié d'une vue de dessous d'une variante de
I'enveloppe interne du dispositif de protection de la figure 10 ;

les figures 15A a 15D sont des vues en coupe similaires a la figure 11
pour des variantes de mode de réalisation de I'enveloppe interne du dispositif
de protection selon l'invention ;

la figure 16 est une vue en coupe d'une autre variante de mode de
réalisation de l'enveloppe interne du dispositif de protection selon l'invention ;

la figure 17 est une vue en coupe d'une autre variante de mode de
réalisation de I'enveloppe interne du dispositif de protection selon l'invention ;

les figures 18A a 18H sont des vues en coupe similaires aux figures
15A-D pour des variantes de modes de réalisation de I'enveloppe interne du
dispositif de protection selon l'invention ;

la figure 19 est une vue en coupe le long de la ligne A-A de la figure 5
pour une variante de mode de réalisation de l'invention ;

la figure 20 est une vue en coupe le long de I'axe B-B de la figure 5 pour
la variante de mode de réalisation de l'invention de la figure 19 ;

la figure 21 est une vue en perspective de I'enveloppe externe du mode
de réalisation des figures 19-20 ; et

fa figure 22 est une vue en perspective en coupe du dispositif de
protection des figures 19-20.

La figure 1 montre un dispositif d'injection 1 tel qu'une seringue, par
exemple, doté d'une aiguille 2 et dimensionné et formé pour recevoir un
dispositif de protection selon linvention. Dans l'exemple représenté sur la
figure 1, l'aiguille 2 est courte, de préférence dans la plage de 0,5 mm a 3 mm.
Une telle longueur d'aiguille peut étre utilisée pour effectuer une injection dans
la couche dermique de la peau également appelée injection intradermique.

Le dispositif d'injection 1 de la figure 1 comporte une extrémité
proximale 12 et une extrémité distale sensiblement fermée 13 et une paroi
latérale 11 s'étendant entre elles définissant un réservoir 3 du dispositif
d'injection 1. Le réservoir 3 est dimensionné et formé de sorte a contenir un
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médicament liquide dans le dispositif d'injection 1. Le dispositif d'injection 1
comprend également, a son extrémité distale, une partie de col 7 qui se rétrécit
par rapport au réservoir 3. Le dispositif d'injection 1 comprend également, a
son extrémité distale, une partie formant embout 6 qui est dimensionnée et
formée de sorte & accepter l'aiguille 2 qui s'étend a lintérieur et est en
communication avec le réservoir 3. L'aiguille 2 définit ainsi un trajet a travers
lequel le médicament liquide 4 peut s'écouler a partir du réservoir 3 pour étre
injecté dans le site d'injection, par exemple, la peau d'un patient.

Le dispositif d'injection ou seringue 1 représenté sur la figure 1
comprend également une tige de piston 9 ayant un piston 8 prévu a une
extrémité de celle-ci. Le piston 8 doit étre coulissé dans le réservoir 3, le long
d'une surface interne de la paroi latérale 11, pour que le médicament liquide 4
soit expulsé du réservoir 3 a travers l'aiguille 2.

La figure 2 montre un dispositif de protection 10 selon un mode de
réalisation de la présente invention. Le dispositif de protection 10 de l'invention
comprend une enveloppe externe 20 et une enveloppe interne 30 formées de
préférence en utilisant un processus de co-injection de bi-matériau, ou un
processus de bi-injection. L'enveloppe externe 20 est réalisée en un matériau
qui est plus rigide que le matériau a partir duquel est realisée I'enveloppe
interne 30. De préférence, l'enveloppe externe 20 est réalisée en
polypropyléne et l'enveloppe interne 30 est réalisée dans un matériau
déformable tel que par exemple en TPE (élastomére thermoplastique).

Les figures 3 et 4 montrent respectivement, de fagon séparée & des fins
de clarté, I'enveloppe externe 20 et I'enveloppe interne 30.

Si I'on se référe a la figure 2, I'enveloppe interne 30 a une paroi interne
34 qui définit une cavité 32 dimensionnée et formée pour recevoir la partie
formant embout 6 du dispositif d'injection 1, comme expliqué ci-apreés.

Sur la paroi interne 34 de la cavité 32, est défini au moins un renflement
sous la forme d'une butée annulaire 40 discontinue. La butée annulaire 40
fournit des moyens de fixer de fagon amovible le dispositif de protection 10 de
l'invention & un dispositif d'injection 1. En variante, la butée annulaire 40 peut
étre continue. De plus, la paroi interne 34 est prévue pour se déformer
élastiquement autour de la partie formant embout 6 de maniére a former une
zone d’étanchéité, au moins une ligne d'étanchéité.

Si I'on se réfere a la figure 3, 'enveloppe externe 20 comprend une zone
de préhension distale 21 au moyen de laquelle [l'utilisateur peut saisir ledit
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dispositif de protection 10, afin par exemple de le retirer du dispositif d'injection
1 auquel il est fixé. Dans I'exemple représenté sur la figure 3, cette zone de
préhension comprend trois arétes 22 pour améliorer la préhension par
l'utilisateur. L'enveloppe externe 20 comprend également trois fenétres 23.
Comme expliqué ci-aprés, ces fenétres 23 sont destinées a permettre a
l'enveloppe interne 30 de se déformer radialement lorsque le dispositif de
protection 10 est retiré.

Si l'on se référe a la figure 2, l'enveloppe externe 20 comprend
également un crochet 50 sous la forme d'un biseau annulaire de forme
triangulaire sur I'exemple représenté. Le crochet 50 peut avoir d'autres formes,
par exemple, il peut présenter une surface de butée perpendiculaire a I'axe du
dispositif de protection 10. Ce crochet 50 interagit avec I'enveloppe interne 30
afin que l'enveloppe interne 30 et I'enveloppe externe 20 se déplacent
ensemble, a savoir, d'un seul tenant, lorsque le dispositif de protection 10 est
retiré du dispositif d'injection 1. Ainsi, lorsqu'un utilisateur saisit I'enveloppe
externe 20 lors du retrait du dispositif de protection 10 du dispositif d'injection
1, l'enveloppe externe 20 et I'enveloppe interne 30 se déplacent ensemble,
d'une maniére sensiblement unitaire sans que la ligne d’étanchéité ne reste
immobile. De cette maniére, l'allongement ou la déformation de l'enveloppe
interne 30 le long de sa direction longitudinale est minimisé. Le crochet 50 sert
de moyens de rétention, permettant de s'assurer que I'enveloppe externe 20 et
l'enveloppe interne 30 sont retenues d'une maniére sensiblement unitaire,
comme nous venons de le décrire.

Les figures 5 et 6 sont des vues de dessus et de dessous,
respectivement, de I'enveloppe interne 30 du dispositif de protection 10 de
l'invention. Les figures 7 et 8 montrent le dispositif de protection 10 selon la
présente invention monté sur un dispositif d'injection 1. Sur la figure 7, le
dispositif de protection 10 est représenté en coupe le long de I'axe A-A de la
figure 5, alors que la figure 8 est une vue en coupe le long de I'axe B-B de la
figure 5. Comme le montrent les figures 7, et 8, le dispositif de protection 10
s'adapte de fagon amovible sur l'extrémité distale du dispositif d'injection 1 de
sorte que l'aiguille 2, la partie formant embout 6 et la partie formant col 7 sont
contenues a l'intérieur de la cavité 32. De préférence, la butée annulaire 40
repose, au moins partiellement, a l'intérieur ou a proximité de la partie formant
col 7. L'extrémité distale (a savoir, la pointe) de l'aiguille 2 est de préférence
contenue a l'intérieur de I'enveloppe interne 30 de sorte que le caractére pointu
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et la stérilité de la pointe soient conservés. En outre, la pointe de l'aiguille 2 est
solidement fixée et protégée par le dispositif de protection 10 de l'invention, de
sorte qu'une piqre d'aiguille accidentelle est évitée.

Comme le montrent les figures 8 et 9, I'enveloppe externe 20 a une
surface de butée intérieure 24 ayant une surface orientée de fagon proximale
23 et I'enveloppe interne 30 a un bouchon d'aiguille 36 défini dans la cavite 32
et dans lequel elle est logée. Le bouchon d'aiguille 36 a une surface orientee
de facon proximale 38 située a une distance X de la surface orientée de fagon
proximale 28 de la surface de butée intérieure 24, comme le montre la figure
8 : cette distance X est suffisante pour recevoir sensiblement la pointe de
‘aiguille 2 lorsque la partie formant embout 6 du dispositif d'injection 1 est
recue dans la cavité 32 et pour s'assurer que la pointe de l'aiguille 2 est a une
distance Y de la surface orientée de fagon proximale 28 de la surface de butée
24. Dans I'exemple des figures 7 a 9, ces distances X et Y sont, par exemple,
supérieures toutes deux a 5 mm.

Avant d'utiliser le dispositif d'injection 1, l'utilisateur doit retirer le
dispositif de protection 10 de l'invention pour exposer la pointe de l'aiguille 2 et
ouvrir le chemin 5 défini par l'aiguille 2, permettant ainsi au médicament liquide
de s'écouler a partir du réservoir 3. De préférence, I'utilisateur saisit I'enveloppe
externe 20 par la zone de préhension distale 21 ou & proximité de celle-ci, et
tire sur ladite enveloppe externe 20 dans la direction distale. Comme décrit
plus haut, le crochet 50 assure une relation généralement unitaire entre
l'enveloppe interne 30 et I'enveloppe externe 20 de sorte que les deux parties
se déplacent essentiellement en un seul bloc lorsque le dispositif de protection
de l'invention 10 est retiré du dispositif d'injection 1. A nouveau, le crochet 50
maintient la relation généralement unitaire entre l'enveloppe externe 20 et
l'enveloppe interne 30 pour réduire tout étirement entre ces parties et
provoquer le déplacement de la ligne d'étanchéité. En raison de la quantite
relativement faible de médicament liquide prévue dans le réservoir 3 pour
l'injection intradermique, il est hautement désirable de minimiser l'allongement
de l'enveloppe interne 30 lorsque le dispositif de protection 10 de l'invention est
retiré du dispositif d'injection 1 et limiter de ce fait I'aspiration du médicament
liquide du réservoir 3 lorsque le dispositif de protection 10 est retiré du
dispositif d'injection 1.

Pendant le retrait du dispositif de protection 10, la partie formant embout
6 du dispositif d'injection 1 vient en contact avec la butée annulaire discontinue
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40, qui se déforme ainsi, entrainant la déformation radiale vers l'extérieur de
l'enveloppe interne 30. Cette déformation radiale est illustrée de fagon générale
sur la figure 9, et est en outre facilitée par les fenétres 23 définies dans
l'enveloppe externe 30 (voir, par exemple, figure 3).

Un tel retrait du dispositif de protection 10 du dispositif d'injection 1 peut
créer un vide dans l'espace 70 créé par le mouvement du dispositif de
protection 10 dans une direction distale a I'écart du dispositif d'injection 1. Ce
vide peut également entrainer l'aspiration du médicament liquide du réservoir 3
et a travers laiguille 2. Pour empécher cet effet indésirable, la présente
invention fournit avantageusement une butée annulaire discontinue 40, qui sert
a rompre immédiatement le vide. Ainsi, toute aspiration créée par le retrait du
dispositif de protection 10 est insuffisante pour entrainer I'aspiration d'une
quantité significative du médicament liquide a travers l'aiguille 2. Pour ce faire,
il est avantageux de dimensionner le dispositif de protection 10 et le dispositif
d'injection 1 de sorte que, lors du retrait du dispositif de protection du dispositif
d'injection 1, la ligne d'étanchéité soit rendue inopérante avant que I'étanchéité
entre 'extrémité de l'aiguille 2 et le bouchon d’aiguille 36 ne soit plus assurée.

Sur les figures 10 et 11, est représentée une variante de réalisation
d'une enveloppe interne 30 du dispositif de protection 10 de linvention. Les
références relatives aux mémes éléments que sur les figures 1 a 9 ont éte
conservées.

L'enveloppe interne 30 de la figure 10 comprend un premier elément de
retenue formant une partie de bourrelet annulaire 41 définie sur la paroi 34 et
s'étendant a partir de la face interne 34a de ladite paroi 34 dans la cavité 32.
La partie de bourrelet annulaire 41 peut étre continue autour de I'ensemble de
ladite cavité 32 (voir figure 11).

L'enveloppe interne 30 comprend également un second élément de
retenue formant une projection 42 s'étendant a partir de la partie de bourrelet
annulaire 41 dans la cavité 32. Comme le montre la figure 10, le bourrelet
annulaire 41 et la projection 42 sont situés dans le méme plan transversal P1.

La figure 11 est une vue en coupe de l'enveloppe interne 30 de la figure
10 le long du plan transversal P1 de la figure 10 ; sur la figure 11, la face
interne 34a de la paroi 34 est représentée par des tirets. Comme le montre
clairement cette figure, la partie de bourrelet annulaire 41 s'étend radialement a
partir de ladite face interne 34a dans ladite cavité 32 sur une premiére distance
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prédéterminée Db, et ladite projection 42 s'étend radialement a partir de ladite
face interne 34a dans ladite cavité intérieure 32 sur une seconde distance
prédéterminée Dp qui est supérieure a ladite premiéere distance prédéterminée
Db.

Cependant, comme le montre la figure 10, la partie de bourrelet
annulaire 41 s'étend longitudinalement dans ladite cavité 32 sur une premiere
longueur prédéterminée Hb, et ladite projection 42 s'étend longitudinalement
dans ladite cavité 32 sur une seconde longueur prédéterminée Hp qui est
supérieure a ladite premiére longueur prédéterminée.

Comme le montre la figure 10, la projection 42 a une face distale 42a qui
forme un angle a avec l'angle longitudinal AA’ de I'enveloppe interne 30, et une
face proximale 42b qui forme un angle B avec ledit axe longitudinal AA'. L'angle
a va de préférence de 20 a 40°. Sur I'exemple représenté, l'angle o a une
valeur de 30°. L'angle B va de préférence de 35 a 60°. Sur I'exemple
représenté, l'angle p a une valeur de 45°.

Dans des variantes de modes de réalisation de la présente invention,
l'enveloppe interne 30 peut comprendre un ou plusieurs bourrelets et/ou
projections supplémentaires, en plus du premier bourrelet annulaire 41 et de la
premiére projection 42, comme décrit en référence a la figure 10. Les
bourrelets annulaires et/ou projections supplémentaires peuvent avoir une
forme ou une dimension identique ou différente de celle dudit premier bourrelet
annulaire 41 et de la premiére projection 42, respectivement. lis peuvent étre
situés dans le méme plan transversal que le premier bourrelet annulaire 41
et/ou la projection 42 ou au contraire dans des plans transversaux différents.

Les figures 12A a 14C sont des vues illustratives de telles variantes de
modes de réalisation comprenant des projections supplémentaires. Les
références désignant les mémes éléments que sur la figure 10 ont été
conservées sur I'ensemble de ces figures.

Sur les figures 12A a 12C, est représentée une variante de mode de
réalisation de I'enveloppe interne de la figure 10, comprenant une pluralité de
projections 42 espacées régulierement les unes des autres. Dans l'exemple
représenté, l'enveloppe externe 30 comprend un bourrelet annulaire 41 et
quatre projections 42 (partiellement représentées), situées dans le méme plan
transversal que le bourrelet annulaire 41.

Sur les figures 13A a 13C est représentée une variante de mode de
réalisation de I'enveloppe interne 30 de la figure 10, comprenant une pluralité
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de projections 42 réguliérement espacées les unes des autres. Dans I'exemple
représenté, l'enveloppe interne 30 comprend un bourrelet annulaire 41 et
quatre projections 42 (partiellement représentées), situées dans le méme plan
transversal que le bourrelet annulaire 41. Les projections 42 de I'enveloppe
interne 30 des figures 13A & 13C ont la forme d'une demi-goutte d'eau, la plus
grande partie de cette goutte d'eau étant orientée vers I'extrémité distale 30b
de I'enveloppe interne 30.

Sur les figures 14A a 14C, est représentée une variante de mode de
réalisation de I'enveloppe interne 30 de la figure 10 comprenant au moins une
projection 42 et au moins un bourrelet annulaire 41.

Selon la forme respective et le nombre de bourrelets annulaires et/ou de
projections, lesdits bourrelets annulaires et/ou projections peuvent définir pour
la cavité 32 une forme choisie dans le groupe comprenant un carré, un triangle,
un format oblong, une croix, une étoile ou autres formes géométriques
adaptées pour fournir la fonctionnalité et les caractéristiques souhaitées.

Le premier bourrelet annulaire 41, la premiére projection 42 et les
bourrelets annulaires et/ou projections supplémentaires éventuels sont
agencés pour permettre la mise en prise, élastique et amovible, d'une partie
d'un dispositif d'injection pour fixer le dispositif de protection 10 a celui-ci.

La figure 15A est une vue en coupe similaire & la figure 11 pour une
variante de réalisation de l'enveloppe interne du dispositif de protection de
l'invention, dans le cas ol ledit dispositif de protection comprend au moins un
premier renflement 43. Le mode de réalisation de la figure 15A comprend deux
premiers renflements 43. Comme le montre cette figure, les deux premiers
renflements 43 sont diamétralement opposés, bien que d'autres agencements
soient également envisagés et se trouvent dans la portée et l'esprit de la
présente invention.

Sur la figure 16, est représentée une autre variante de réalisation de
l'enveloppe interne 30 du dispositif de protection 10 de linvention, dans
laquelle l'enveloppe interne 30 comprend quatre premiers renflements
identiques 43 (parmi lesquels seuls trois sont visibles sur la figure), définis sur
la face interne de la paroi 34, lesdits premiers renflements 43 s'étendant dans
la cavité intérieure 32. Les références désignant les mémes éléments que sur
la figure 10 ont été conservées sur la figure 16. Comme le montre plus
clairement la figure 15B, qui est une vue en coupe de I'enveloppe interne 30 de
la figure 16 le long du plan transversal P1, les premiers renflements 43 sont
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situés dans le méme plan transversal P1, espacés de fagon réguliere et ayant
la forme d'une demi-goutte d'eau. La partie la plus grande de la demi-goutte
d'eau fait face a I'extrémité distale 30b de I'enveloppe interne 30. Etant donné
cette forme spécifique des premiers renflements 43, la face distale 43a des
premiers renflements 43 forme un angle o d'environ 30° avec l'axe longitudinal
de l'enveloppe interne 30, et la face proximale 43B des premiers renflements
43 forme un angle B d'environ 45° avec l'axe longitudinal de I'enveloppe interne
30. L'installation et le retrait du dispositif de protection 10 sur un embout
d'aiguille (non représenté) sont par conséquent facilités.

Sur la figure 17, est représentée une autre variante de mode de
réalisation de l'enveloppe interne 30 de la figure 16 qui comprend deux
premiers renflements 43 et quatre seconds renflements 44 définis sur la face
interne de la paroi 34, lesdits premiers et seconds renflements 43, 44
s'étendant dans la cavité intérieure 32. Les premiers et seconds renflements
43, 44 sont agencés pour pouvoir mettre en prise, de fagon élastique et
amovible, une partie d'un sous-ensemble d'aiguille (non représenté) pour fixer
le dispositif de protection 10 a celui-ci. Les références désignant les mémes
éléments que sur la figure 16 ont été conservées sur la figure 17. Comme le
montre plus clairement la figure 15C, qui est une vue en coupe de I'enveloppe
interne 30 de la figure 17 le long du plan transversal P1, les premiers
renflements 43 sont situés dans un premier plan transversal P1 et
diamétralement opposés les uns aux autres et forment des projections non
continues circonférentiellement. Comme le montre plus clairement la figure
15D, qui est une vue en coupe de I'enveloppe interne 30 de la figure 17 le long
du plan transversal P2, les seconds renflements 44 sont situés dans le méme
second plan transversal P2 et réguliérement espaces. Un tel agencement des
premiers et seconds renflements 43, 44, sur différents plans transversaux P1,
P2, permet de mieux maintenir I'enveloppe interne 30 sur le sous-ensemble
d'aiguille avec une force de maintien plus uniforme distribuée sur une partie
plus grande de I'embout de l'aiguille 6 et sans augmenter la force requise pour
le retrait du dispositif de protection 10.

Sur les figures 18A a 18H, sont représentées des vues en coupe
similaires aux figures 15A-D pour des variantes de modes de réalisation de
I'enveloppe interne 30 du dispositif de protection 10 de linvention, ou les
premiers renflements 43 définissent une forme géomeétrique prédeterminée.
En particulier :
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- sur la figure 18A, les premiers renflements 43 définissent une
ouverture pour la cavité 32 ayant la forme d'un format oblong,

- sur les figures 18B, 18E et 18G, les premiers renflements 43
définissent une ouverture pour la cavité 32 ayant une forme
similaire ou sensiblement similaire & un carré,

- sur les figures 18C et 18D, les premiers renflements 43
définissent une ouverture pour la cavité 32 ayant une forme
sensiblement similaire a un triangle,

- sur la figure 18F, les premiers renflements 43 définissent une
ouverture pour la cavité 32 ayant une forme sensiblement
similaire a une étoile,

- sur la figure 18H, les premiers renflements 43 définissent une
ouverture pour la cavité 32 ayant une forme sensiblement
similaire a une croix.

Les seconds renflements 44 peuvent également définir une des formes

géométriques prédéterminées décrites ci-dessus.

Sur les figures 19 a 22, est représenté un autre mode de réealisation du
dispositif de protection 10 de l'invention, dans lequel I'enveloppe externe 20
comprend un noyau interne 25 et des structures en relief 26 au niveau de
l'extrémité proximale dudit noyau 25. Les références relatives aux mémes
éléments que sur les figures 1 & 9 ont été conservées. Le noyau interne 25
fournit une surface de butée 24 pour le matériau de I'enveloppe interne 30 a
proximité du bouchon d'aiguille 36. Comme le montrent les figures 19 et 22, le
bouchon d'aiguille 36 a une surface orientée de fagon proximale 38 situee a
une distance X de la surface de butée 24. La distance X est suffisante pour
couvrir la pointe de I'aiguille (non représentée), sans contact entre la pointe de
laiguille et la surface de butée 24, mais limitée afin de réduire la compression
de la matiére de I'enveloppe interne au moment ou le dispositif de protection 10
est assemblé sur le sous-ensemble d'aiguille. Ceci améliore la précision et la
fiabilité de l'installation de l'aiguille dans le bouchon d'aiguille 36. De plus, la
distance X réduit également la quantité de matériau nécessaire au niveau du
bouchon d'aiguille 36, réduisant ainsi le risque d'affaissement lors du moulage.
Dans cet exemple, la distance X est de quelques millimétres afin de laisser une
distance Y (non représentée) entre la surface de butée 24 et la pointe de
I'aiguille d'au moins 0.5 mm.
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Les structures en relief 26 prévues a l'extrémité proximale du noyau
interne 25 (voir figure 21) servent avantageusement a empécher que les arétes
22 ne s'écrasent pendant linjection du matériau de l'enveloppe interne. Le
dispositif de protection 10 des figures 19 a 22 peut étre fabriqué par co-
injection sans transfert de I'enveloppe externe 20 et de I'enveloppe interne 30.
En variante, le dispositif de protection 10 des figures 19 a 22 peut étre fabriqué
par bi-injection avec transfert de I'enveloppe externe 20 et de l'enveloppe
interne 30. La présence des structures en relief 26 réduit également la quantite
de matiére de l'enveloppe interne a l'intérieur de la cavité et contribue par
conséquent a améliorer la stabilité dimensionnelle de la cavite.

Le dispositif de protection selon la présente invention, tel que décrit,
illustré et revendiqué ici, permet ainsi de protéger la pointe et d'assurer la
stérilité de l'aiguille d'un sous-ensemble ou d'un dispositif d'injection prévu pour
linjection de trés petites doses de médicament liquide (a savoir, pour une
injection intradermique). Le dispositif de protection de linvention permet de
réaliser ce qui précéde sans risque de perte d'une partie significative de ladite
dose de médicament liquide lorsque le dispositif de protection est retiré du
dispositif d'injection avant utilisation.

L'homme du métier comprendra aisément a partir de la description
fournie dans les présentes que certains remplacements et changements
peuvent étre opérés relativement a plusieurs parties des présentes sans
s'écarter de la portée et de I'esprit de la présente invention. Par exemple, bien
qu'une seringue soit fournie comme un exemple d'un dispositif d'injection, la
présente invention envisage clairement tout dispositif d'injection actuellement
connu ou développés par la suite ayant une aiguille fixée ou fixable a celui-ci et
utile pour l'injection d'un médicament dans un patient.
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REVENDICATIONS

1 Dispositif de protection (10) pour une aiguille (2) d'un sous-ensemble
avec aiguille ou d'un dispositif d'injection (1), ledit sous-ensemble ou dispositif
d'injection (1) ayant une partie formant embout (6) définie a I'extréemité distale
dudit sous-ensemble ou dudit dispositif d'injection (1), ladite aiguille (2) étant
prévue au niveau de ladite partie formant embout (6), ledit dispositif de
protection (10) comprenant :

une enveloppe externe (20) formée d'un premier matériau ,

une enveloppe interne (30) formée d'un second matériau différent dudit
premier matériau et définissant une cavité (32) pour recevoir, de maniere
étanche, au moins une partie de la partie formant embout (6), ladite cavité (32)
ayant une paroi interne (34) ; et

des moyens de fixation (40 ; 41, 42 ; 43, 44) définis dans ladite cavite
(32) pour mettre en prise de fagon amovible et fixer ledit dispositif de protection
(10), le long d’au moins une ligne d'étanchéité, audit sous-ensemble ou audit
dispositif d'injection (1) ; et

caractérisé en ce qu'il comprend en outre

des moyens de limitation d'aspiration (40, 50 ; 41, 42 ; 43, 44) agences
pour limiter la déformation de ladite cavité (32) lorsque ledit dispositif de
protection (10) est séparé dudit sous-ensemble ou dudit dispositif d'injection

(1).

2. Dispositif de protection (10) selon la revendication 1, caractérisé en ce
que lesdits moyens de fixation comprennent au moins un premier renflement
(43) défini sur ladite paroi interne (34), s'étendant dans ladite cavité (32) et
destiné a définir avec ladite partie formant embout (6) ladite ligne d'étanchéité.

3. Dispositif de protection (10) selon la revendication 1, caractérisé en ce
que lesdits moyens de fixation comprennent au moins un premier élément de
retenue (41) défini sur ladite paroi interne (34) et s'étendant dans ladite cavité
(¢2), et un second élément de retenue (42) défini sur ladite paroi interne (34) et
s'étendant dans ladite cavité (32), ledit premier élément de retenue (41) et ledit
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second élément de retenue (42) étant agencés pour mettre en prise, de fagon
élastique et amovible, une partie dudit sous-ensemble ou dispositif d'injection
(1) pour fixer ledit dispositif de protection (10) a celui-ci, ledit premier élément
de retenue (41) et ledit second élément de retenue (42) ayant au moins leur
forme ou une de leurs dimensions différente I'une de l'autre, 'un au moins
desdits premier et second éléments de retenue (41, 42) étant destiné a definir
avec ladite partie formant embout (6) ladite ligne d’'étanchéité.

4 Dispositif de protection (10) selon la revendication 1, caractérisé en ce
que lesdits moyens de fixation comprennent une butée annulaire discontinue
(40) définie sur ladite paroi interne (34).

5. Dispositif de protection (10) selon la revendication 1, dans lequel lesdits
moyens de limitation d'aspiration comprennent des moyens d'ancrage (50),
agencés pour mettre en prise lesdites enveloppes interne et externe (30, 20)
I'une a l'autre et s'assurer que ladite enveloppe externe (20) et ladite enveloppe
interne (20) se déplacent ensemble lorsque ledit dispositif de protection (10)
est séparé dudit sous-ensemble ou du dispositif d'injection (1).

6. Dispositif de protection (10) selon la revendication 5, dans lequel lesdits
moyens d'ancrage (50) comprennent un crochet (50) défini sur ladite
enveloppe externe (20) et une butée (40 ; 41, 42 ; 43, 44) définie dans ladite
cavité (32), ledit crochet (50) se mettant en prise avec ladite butée (40 ; 41, 42 ;
43, 44) pour limiter le déplacement relatif de ladite ligne d'étanchéité par
rapport a ladite enveloppe externe (20) lorsque ledit dispositif de protection (10)
est retiré dudit sous-ensemble d'aiguille ou du dispositif d'injection (1).

7. Dispositif de protection (10) selon l'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que ladite enveloppe externe (20) et ladite
enveloppe interne (30) forment une partie unitaire.

8. Dispositif de protection (10) selon l'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que ladite enveloppe externe (20) et ladite
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enveloppe interne (30) sont formées par un d'un processus de co-injection de
bi-matériau ou de bi-injection.

9. Dispositif de protection (10) selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que ledit premier matériau est plus rigide que
ledit second mateériau.

10.  Dispositif de protection (10) selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que ledit premier matériau est un

polypropylene.

11.  Dispositif de protection (10) selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que ledit second matériau est un élastomere
thermoplastique (“TPE").

12.  Dispositif de protection (10) selon la revendication 1, caractériseé en ce
que ladite enveloppe externe (20) comporte une surface de butée intérieure
(24), et ladite enveloppe interne (30) comporte un bouchon d'aiguille (36) défini
dans ladite cavité (32) pour recevoir sensiblement la pointe de l'aiguille (2)
lorsque ladite partie formant embout (6) est regue dans ladite cavité (32).

13.  Dispositif de protection (10) selon la revendication 3, caractérisé en ce
que ledit second renflement (44) a au moins sa forme ou une de ses
dimensions différente de celles dudit premier renflement (43), ledit second
renflement (44) étant en outre circonférentiellement discontinu sur ladite cavite
intérieure (32).

14.  Dispositif de protection (10) selon la revendication 13, caractérisé en ce
qu'il comprend au moins deux premiers ou seconds renflements (43, 44), les
deux premiers renflements (43) ou seconds renflements (44) étant situés dans
le méme plan transversal.
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15.  Dispositif de protection (10) selon la revendication 13, caractérise en ce
qu'il comprend au moins deux premiers ou seconds renflements (43, 44), les
deux premiers renflements (43) ou seconds renflements (44) étant situés dans
différents plans transversaux.

16.  Dispositif de protection (10) selon l'une quelconque des revendications
13 a 15, caractérisé en ce que lesdits premiers et/ou seconds renflements (43,
44) sont espacés réguliérement les uns des autres.

17.  Dispositif de protection (10) selon la revendication 13, caractérisé en ce
gu'au moins un desdits premiers ou seconds renflements (43, 44) a une face
proximale (43b) formant un angle prédéterminé § avec l'axe longitudinal dudit
dispositif de protection (10) ledit angle p prédéterminé variant de 35° a 60°.

18.  Dispositif de protection (10) selon la revendication 13, caractérisé en ce
qu'au moins un desdits premier ou second renflements (43, 44) comporte une
face distale (43a) formant un angle o prédéterminé avec I'axe longitudinal dudit
dispositif de protection (10), ledit angle prédéterminé o variant de 20° a 40°.

19.  Dispositif de protection (10) selon la revendication 13, caractérisé en ce
qu'au moins un dudit premier ou dudit second renflement (43, 44) est pourvu
d’une forme en coupe de demi-goutte d'eau dont la partie la plus large fait face
a l'extrémité distale (10b) dudit dispositif de protection (10).

20. Dispositif de protection (10) selon la revendication 13, caractérisé en ce
que lesdits premier et/ou second renflements (43, 44) définissent pour ladite
cavité (32) une forme géométrique prédéterminée choisie dans le groupe
comprenant un carré, un triangle, un format oblong, une croix et une étoile.

21. Dispositif de protection (10) selon la revendication 3, caractérisé en ce
que ledit premier élément de retenue comprend au moins une partie formant
bourrelet (41) qui s'étend radialement dans ladite cavité intérieure (32) sur une
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premiére distance prédéterminée Db, et ledit second élément de retenue
comprend au moins une projection (42) qui s'étend radialement dans ladite
cavité intérieure (32) sur une seconde distance prédéterminée Dp qui est
différente de ladite premiére distance prédéterminée Db.

22.  Dispositif de protection (10) selon la revendication 3, caracterisé en ce
que ledit premier élément de retenue comprend au moins une partie formant
bourrelet (41) qui s'étend longitudinalement dans ladite cavité intérieure (32)
sur une premiére longueur prédéterminée Hb, et ledit second élément de
retenue comprend au moins une projection (42) qui s'étend longitudinalement
dans ladite cavité intérieure (32) sur une seconde longueur prédéterminée Hp
qui est différente de ladite premiére longueur prédéterminée Hb.

23. Dispositif de protection (10) selon la revendication 3, caractérisé en ce
que ledit premier élément de retenue ou second élément de retenue comprend
un bourrelet annulaire continu (41).

24. Sous-ensemble comprenant une partie formant embout (6) et une aiguille
(2) prévue au niveau de ladite partie formant embout (6), caractérisé en ce qu'il
comprend en outre un dispositif de protection 10 selon au moins l'une
quelconque des revendications 1 a 23.

25. Sous-ensemble selon les revendications 12 et 24, dans lequel la pointe de
ladite aiguille (2) est & une distance Y de ladite surface de butée intérieure (24)
lorsque ladite aiguille (2) est logée dans ledit bouchon d'aiguille (36), ladite
distance Y étant supérieure ou égale a 0,5 mm.

26. Assemblage formé d’un sous-ensemble et d'un dispositif de protection (10),
ledit sous-ensemble comprenant une partie formant embout (6) et une aiguille
(2) prévue au niveau de ladite partie formant embout (6), ledit dispositif de
protection (10) comprenant au moins une enveloppe (30) définissant une cavité
(32) pour recevoir la partie formant embout (6) et définir avec elle au moins une
ligne d’étanchéité, ladite cavité (32) définissant un bouchon d'aiguille (36)
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destiné a recevoir, de maniére étanche, la pointe de ladite aiguille (2) lorsque
ladite partie formant embout (6) est regue dans ladite cavité (32), caractérisé
en ce que ledit sous-ensemble et ledit dispositif de protection (10) sont
agencés pour que, lors du retrait dudit dispositif de protection (10) dudit sous-
ensemble, ladite ligne d'étanchéité soit rendue inopérante avant que
Iétanchéité entre I'extrémité de ladite aiguille (2) et ledit bouchon d’aiguille (36)
ne soit plus assurée.

27. Dispositif d'injection (1) comprenant une partie formant embout (6) et une
aiguille (2) prévue au niveau de ladite partie formant embout (6), caractérisé en
ce qu'il comprend en outre un dispositif de protection (10) selon au moins ['une
quelconque des revendications 1 a 23.

23. Dispositif d'injection (1) selon la revendication 27, comprenant un réservoir
rempli d’'un produit liquide destiné a étre injecté lors d’une étape d’injection,
caractérisé en ce qu'avant ladite étape d'injection, ledit réservoir contient un
volume inférieur a 200 microlitres dudit produit liquide.
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