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de piquage (12) est inséré dans le récipient (10). La pointe (12) est liée au support (2). Le récipient (10) est lié au support (2) de
maniére amovible entre une configuration de rangement et une configuration d'utilisation, dans laquelle le récipient (10) est placé
prés de la zone d'application (6).
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ENSEMBLE POUR DETERMINER LA PRESENCE OU L'ABSENCE D ' ANALYTE DANS UN
ECHANTILLON
DE SANG ET UNITE D'ANALYSE COMPRENANT UN TEL ENSEMBLE

5 La présente invention concerne un ensemble pour réaliser un
essai dit test rapide en vue de déterminer la présence ou I'absence d’au moins
un analyte dans un échantillon de sang humain ou animal. De plus, la
présente invention concerne une unite d’analyse comprenant un tel
ensemble. La présente invention trouve notamment application dans le

10 domaine des analyses cliniques ou industrielles.

Les tests rapides ou dosages a flux latéralsont couramment
utilisés dans les domaines d’analyses cliniques, alimentaires, pharmaceutiques
et chimiques pour déterminer la présence ou I'absence de divers analytes, tels
que des anticorps, des antigénes, des hormones, des protéines, des molécules

15 chimiques dans des échantillons liquides, tels que des échantilons de sang.
Les tests rapides sont commercialisés soit sous la forme de bandelettes
simples comprenant tous les éléments physiques et biologiques nécessaires a
I'analyse, soit sous la forme de cassette dans laquelle est incluse la bandelette
du dosage.

20 A titre d’'exemple la demande de brevet US2006172435A1 décrit
un test rapide pour réaliser un essai en vue de déterminer la présence ou
I'absence d’'un analyte dans un échantillon de sang humain ou animal. Le test
rapide du document US2006172435A1 comprend un boitier transportable a la
main et une bandelette qui est fixée au boitier et qui présente une zone

25 d'application de I'échantillon de sang. La bandelette comprend un réactif
adapté pour réagir en présence de l'analyte, de fagon a modifier I'aspect
visuel d’'une zone test de la bandelette.

En pratique pour réaliser un essai dit test rapide, il faut réaliser
plusieurs actions préalables dans des conditions d’hygiéne et de sécurité :

30 désinfection locale de la zone de prélevement, mise a disposition de I'élément
de piquage conservé dans des conditions stériles, piquage du patient ou de
I’animal pour prélever I'échantillon a analyser, dép6t de I’échantillon au niveau
de la bandelette d’analyse dans une zone appropriee dénommee zone
d’application de I'’échantillon.
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Ainsi, comme décrit dans la demande de brevet précitée
I'utilisateur met en ceuvre une aiguille, pour percer la peau et un vaisseau
sanguin, et un récipient, pour contenir I'’échantillon de sang afin de I'appliquer
sur la zone d’application.

Cependant, les inconvénients liés aux pratiques de I'art antérieur
sont multiples :

- 'utilisateur doit se procurer :

- le test rapide proprement dit,

- les éléments de piquage et de prélévement de I'échantillon, et

- le récipient de collecte de I'échantillon,

ce qui nécessite plusieurs emballages distincts pour chaque

élément précité ; de plus, chacun des éléments précités doit étre parfaitement
calibre en fonction de I'analyse a effectuer, et

de plus l'utilisateur doit se procurer un moyen indépendant de
stérilisation locale de la zone de piquage chez le patient ou I'animal.

D'une maniére geénérale, un test rapide de lart antérieur
nécessite que l'utilisateur s’assure des bonnes pratiques d’hygiéne et de
sécurité. Or, dans certains contextes d’organisations déficientes, d’économies
précaires etc..., ces bonnes pratiques d’hygiéne et de sécurité peuvent ne
pas étre respectées, ce qui peut induire des risques importants de
contamination croisée.

La présente invention vise notamment a résoudre les problemes
mentionneés ci-avant.

A cet effet, I'invention a pour objet un ensemble, pour réaliser un
essai en vue de déterminer la présence ou I'absence d’au moins un analyte
dans un échantillon de sang humain ou animal, I'ensemble comprenant au
moins :

- un support transportable a la main ;

- une bandelette qui est fixée au support et qui comprend
une zone d’application de I’échantillon de sang et au moins
un réactif nécessaire a I'analyse ;

- un élément de piquage, tel qu'une pointe, de préférence
stérile, lié au support et adapté pour percer la peau et un
vaisseau sanguin ; et
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- un récipient calibré et adapté pour prélever, contenir et
restituer I'échantillon de sang, I'élément de piquage étant
inséré totalement ou partiellement dans le récipient, ledit
récipient étant lié au support de maniere amovible de sorte
que le récipient peut étre disposé alternativement dans une
configuration de rangement et dans une configuration
d’'utilisation, dans laquelle le récipient peut étre placé prées
de la zone d’application.

En d'autres termes, le support, la bandelette, I'élément de
piquage et le récipient sont fixés ou liés entre eux de fagon a former un
ensemble autonome.

Selon un mode de réalisation de [Iinvention, I'ensemble
comprend en outre une piéce textile qui est imprégnée de produit désinfectant
et qui s'étend sur une surface externe du support, de préférence sur la
surface opposée a la zone d’application, I'ensemble comprenant en outre
une pellicule scellée, détachable et étanche, la pellicule étant agencée de
facon a recouvrir la piéce textile en configuration de rangement.

Dans un mode de réalisation préférentiel, la piéce textile est
repliée au niveau de la surface externe du support opposeée a la zone
d’application.

Ainsi, une telle piéce textile permet a l'utilisateur, avant et apres
la piqlre, de désinfecter la peau a I'emplacement de la piqQre et la pointe le
cas échéant. En position repliée, la piece textile représente un encombrement
néegligeable.

Ainsi, un tel ensemble permet de regrouper tous les composants
nécessaires a l'essai d’analyse, en particulier leur conditionnement et leur
transport peut étre réalisé au moyen d'un emballage unique. De plus, la
liaison entre I'élément de piquage et le support évite la perte de I'aiguille et
ameliore la manipulation de I'ensemble. Enfin, un tel ensemble permet de
répondre a toutes les exigences d’hygiene et de seécurité, d’éviter les
probléemes de contaminations croisées et d’assurer un prélévement sanguin
dont le volume est parfaitement calibré.

Dans un mode de réalisation de I'invention, I'élément de piquage
stérile est obtenu par surmoulage et reste stérile jusqu’'a son utilisation, en
particulier quand le récipient n’est pas détaché du support. En d'autres
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termes, I'élément de piquage est stérilisé lors de son surmoulage, a plus de
120°C voire plus de 150°C, par la matiere plastique formant le récipient, c’est-
a-dire ses parois et/ou son embase.

Ainsi, I'élément de piquage est stérilisé lors de la fabrication de
I'ensemble, ce qui évite de prévoir une étape de stérilisation supplémentaire.

Dans la présente demande, le terme « ensemble » désigne un
groupe de composants qui sont nécessaires pour réaliser un essai en vue de
determiner la présence ou I'absence d’au moins un analyte dans un échantillon
de sang humain ou animal.

Dans la présente demande, le terme «lier » et ses dérivés
désignent une liaison matérielle ou mécanique, directe ou indirecte, entre
deux éléments. En d'autres termes, deux éléments peuvent étre
mecaniguement liés entre eux ou par I'intermédiaire d’un troisieme élément.

Dans la présente demande, le terme « élément de piquage »
désigne une pointe, une aiguille, une lame ou tout organe équivalent adapté
pour percer la peau et un vaisseau sanguin. Dans la présente demande, le
terme « percer » et ses dérivés désigne les actions consistant a perforer ou a
couper.

Dans la présente demande, le terme « récipient » désigne un
objet creux capable de contenir un liquide, par exemple un échantillon
sanguin. En d’autres termes, le récipient définit globalement une cavité dans
laquelle peut étre contenu le liquide.

Dans la présente demande, I'expression « calibré et adapté pour
prélever, contenir et restituer I'échantillon de sang humain ou animal » indique
que l'utilisateur peut prélever et contenir un volume de sang adéquat et
nécessaire a I'analyse en placant le récipient prés de la piqQre, puis restituer
ce volume sur la zone d’application de la bandelette.

Dans la présente demande, le terme « inséré » et ses dérivés
désignent l'insertion de I'élément de piquage dans le récipient, c’est-a-dire
soit a l'intérieur du volume creux défini par le récipient, soit enfiché dans le
récipient (c'est-a-dire sur une embase ou une paroi de ce récipient).

Selon un mode de réalisation de l'invention, en configuration de
rangement, le récipient est fixé au support et I'élément de piquage est fixé au
support.
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En d’autres termes, le récipient est lié directement au support et
I’élément de piquage est lié directement au support.

Selon un autre mode de reéalisation de [linvention, en
configuration de rangement, le récipient entoure tout ou partie de I'’élément de
piquage, le récipient étant totalement ou partiellement inséré dans le support.

Ainsi, un tel agencement permet de realiser un ensemble
compact en configuration de rangement, car I'élément de piquage est logé
dans le volume du récipient.

Selon un autre mode de reéalisation de [linvention, en
configuration de rangement, le récipient est lié au support par l'intermédiaire
d'un moyen de compression, tel qu’un ressort, retenu par un moyen de
blocage, ledit moyen de compression étant également en liaison avec
I’élément de piquage.

Un tel moyen de compression peut étre formé par un moyen de
rappel élastique, tel qu'un ressort. Ainsi, un tel moyen de compression et un
tel moyen de blocage permettent de manipuler aisément le récipient.

Selon une variante de l'invention, I'élément de piquage est
mobile entre une configuration de rangement, dans laquelle I'élément de
piquage est disposé a l'intérieur du support, et une configuration de piquage,
dans laquelle I'élément de piquage est agencé en saillie sur un bord du
support.

Ainsi, un tel élément de piquage mobile permet de former un
ensemble sOr et compact, car I'élément de piquage n'est pas disposé en
saillie sur un bord du support ; et car un utilisateur ne risque pas une piqare
inopinée.

Selon une variante de l'invention, I'élément de piquage est
mobile entre la configuration de rangement, dans laquelle I'élément de
piquage est situé a l'intérieur du support, en retrait dans le support ou
affleurant a une surface externe du support, et la configuration d’utilisation,
dans laquelle I'élément de piquage est sorti partiellement en saillie par rapport
a une surface externe du support.

Selon une autre variante de l'invention, I'élément de piquage est
mobile entre la configuration de rangement, dans laquelle I'élément de
piquage est en retrait a l'intérieur du support, et la configuration d’utilisation,
dans laquelle I'élément de piquage est sorti partiellement en saillie par rapport
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au support par libération sous [l'action par détente d'un organe de
compression.

Un tel organe de compression peut étre formé par un organe de
rappel élastique, tel qu’un ressort.

Selon une variante de l'invention, I'ensemble comprend un
bouton de commande agencé sur le support de fagon a libérer I'organe de
compression. Le bouton de commande peut par exemple coopérer par
encliquetage élastique avec I'organe de compression.

Selon un mode de réalisation de l'invention, en configuration de
rangement, le récipient est lié au support par I'intermédiaire de I'élément de
piquage, I'élément de piquage étant fixé au support, I'ensemble comprenant
une embase qui est enfichée sur I'élément de piquage, le récipient étant fixé
sur I'embase.

Ainsi, une telle embase permet de protéger un utilisateur, par
exemple le personnel médical, d’'une piqlre inopinée, car I'élément de
piquage est enfiché sur 'embase. De plus, une telle embase permet a
I'utilisateur de manipuler facilement le récipient.

Selon un mode de réalisation de I'invention, 'embase est formée
par un capuchon agencé pour obturer une extrémité du récipient, le capuchon
étant réalisé en un matériau résilient de fagcon a pouvoir étre enfiché sur
I’élément de piquage.

Ainsi, un tel capuchon permet d’obturer le récipient et de fixer de
maniére rapide et amovible I'embase, donc le récipient, sur I'élément de
piquage.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le support est formeé
par un boitier, tel qu’une cassette globalement parallélépipédique, et dans
lequel la bandelette, de préférence poreuse, est disposée a l'intérieur du
boitier, le boitier présentant au moins une ouverture pour dégager la zone
d’application et au moins une ouverture pour visualiser le résultat de I'essai
au niveau d’'une zone test.

Ainsi, un tel bofitier et une telle bandelette permettent de réaliser
des essais pour la plupart des analytes a rechercher.

Selon une variante de I'invention, le boitier est formé de deux
demi-coques comprenant des moyens de fixation d'une demi-coque sur
I'autre demi-coque.
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Ainsi, un tel boitier permet un montage facile de la bandelette
dans une demi-coque et il assure une étanchéité efficace du volume intérieur
ou est montée la bandelette.

Selon un mode de réalisation de [l'invention, I'élément de
piquage est agenceé en saillie sur un bord du support.

Ainsi, un tel agencement permet d'utiliser I'élément de piquage
directement, ce qui évite de manipuler I'ensemble pour sortir I'élément de
piquage.

Selon un mode de réalisation de [l'invention, I'élément de
piquage est formeé par une aiguille ou par une lame.

Ainsi, une telle aiguille permet de perforer la peau et un
vaisseau sanguin, ce qui peut étre réalisé par un utlisateur sans
gualifications, par exemple par la personne sur lequel I'échantillon.

Selon un mode de réalisation de linvention, le récipient a
globalement la forme d’un tube, de préférence a base circulaire.

Ainsi, un tel récipient est simple a manipuler et a fabriquer et il
est bien adapté pour recueillir un échantillon de sang.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le récipient est
compose d'un matériau translucide, de préférence transparent.

Ainsi, un tel récipient permet de visualiser le volume de sang,
donc de prélever juste le volume nécessaire.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le récipient a un
volume compris entre 30 microlitres et 200 microlitres, de préférence entre
60 microlitres et 100 microlitres.

Ainsi, un tel volume permet de réaliser des essais pour la plupart
des analytes a rechercher.

Selon une variante de l'invention, le récipient peut comporter
une marque de niveau.

Ainsi, une telle marque permet d’indiquer a I'utilisateur quant le
volume prélevé est suffisant pour déterminer la présence ou I'absence de
I'analyte.

Selon une variante de I'invention, I'ensemble comprend en outre
une portion rigide faisant saillie sur un bord du support, de maniére a
permettre le détachement de la pellicule détachable.
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Ainsi, une telle portion rigide permet de détacher facilement la
pellicule détachable.

Par ailleurs, la présente invention a pour objet une unité
d’analyse, pour réaliser un essai en vue de déterminer la présence ou
I'absence d’au moins un analyte dans un échantillon de sang humain ou
animal, l'unité d’analyse comprenant un ensemble selon l'invention et un
emballage stérile, I'ensemble étant disposé dans I'emballage stérile.

La présente invention sera bien comprise et ses avantages
ressortiront aussi a la lumiére de la description qui va suivre, donnée
uniquement a titre d'exemple non limitatif et faite en référence aux dessins
annexes, dans lesquels :

la figure 1 est une vue de face d’'un ensemble conforme a
I'invention, en configuration de rangement ;

la figure 2 est une vue en perspective de I'ensemble de la
figure 1 ;

la figure 3 est une vue similaire a la figure 2 de I’ensemble
de la figure 2 en configuration d’utilisation ;

la figure 4 est une vue du deétail IV a la figure 3 ;

la figure 5 est une vue en perspective, suivant un angle
different de la figure 2, de I'ensemble de la figure 2, en
configuration ;

la figure 6 est une vue similaire a la figure 5 de I’ensemble
de la figure 5, en configuration d’utilisation ;

la figure 7 est une vue d'une partie de I'ensemble de la
figure 1, a I'état désassemblé ;

la figure 8 est une vue similaire a la figure 3 d’une partie
d'un ensemble conforme a une variante de l'invention, en
configuration de rangement ; et

la figure 9 est une vue de I'ensemble de la figure 8 en
configuration d’utilisation.

Les figures 1 et 2 illustrent un ensemble 1 qui a notamment pour
fonction de permettre un essai en vue de déterminer la présence ou lI'absence
d’au moins un analyte dans un échantillon de sang humain ou animal.

L'ensemble 1 comprend un support qui est ici défini par un
boitier 2 et qui est transportable a la main, par exemple par un utilisateur, car
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son encombrement est faible. Dans I'exemple des figures 1 et 2, le boitier 2
forme une cassette globalement parallélépipédique mesurant environ
70 mm x 35 mm x 6 mm.

En outre, I'ensemble 1 comprend une bandelette 4, pour I'essai
d’analyse. La bandelette 4 est fixée au boitier 2, comme cela est décrit ci-
apres en relation avec la figure 7. La bandelette 4 comprend une zone
d’application 6 ou doit étre appliquée I’'échantillon de sang. La bandelette 4
est réalisée en un matériau poreux. La bandelette 4 comprend en outre au
moins un réactif nécessaire a I'analyse. Un tel réactif est adapté pour réagir
en présence de I'analyte, de fagon a faire apparaitre le résultat de I'essai au
niveau d’une zone test 8 de la bandelette 4.

L'ensemble 1 comprend en outre un récipient 10 calibré et
adapté pour prélever, contenir et restituer I’échantillon de sang humain ou
animal. A cet effet, le récipient 10 présente une ouverture 10.1. De plus, le
récipient a un volume d’environ 75 microlitres. Dans I'exemple des figures 1
et 2, le recipient 10 a globalement la forme d’'un tube a base circulaire. Le
récipient 10 est composé d’'un matériau translucide, en l'occurrence d’un
matériau transparent.

Comme le montrent les figures 3 et 4, I'ensemble 1 comprend en
outre un I'élément de piquage qui est ici définie par une aiguille 12 et qui est
adaptée pour percer la peau et un vaisseau sanguin. A cet effet, 'aiguille 12
présente une extrémité perforante. L’aiguille 12 peut étre par exemple
réalisée en un acier inoxydable.

De plus, le récipient 10 est lié au boitier 2 de maniére amovible
de sorte que le récipient 10 peut étre disposé alternativement dans une
configuration de rangement (figures 1 et 2) et dans une configuration
d'utilisation (figures 3 et 4), dans laquelle le récipient 12 peut étre place prés
de la zone d’application 6.

L’aiguille 12 est liée au boitier 2. Dans I'exemple des figures 3
et 4, I'aiguille 12 est solidaire d’'un porte-aiguille 14 qui appartient au boitier 2.
L’aiguille 12 est agencée en saillie sur un bord du boitier 2, en configuration
de rangement (figures 1 et 2) et en configuration d’utilisation (figures 3 et 4).
L’aiguille 12 est fixe ou immobile par rapport au boitier 2.

En configuration de rangement (figures 1 et 2), le récipient 10
est lie au boitier 2 par I'intermédiaire de l'aiguille 12. En configuration de
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rangement (figures 1 et 2), le récipient 10 est donc immobile par rapport au
boitier 2. A cet effet, l'aiguille 12 est fixée au boitier 2. L'ensemble 1
comprend en outre une embase pour lier indirectement le récipient 10 au
boitier 2. L'embase est ici définie par un capuchon 16.

Le capuchon 16 est fixé au récipient 10, par exemple par de la
colle et le capuchon 16 est enfiché sur [laiguille 12. Ainsi, I'élément
de piquage 12 est inséré (planté) dans le capuchon 16 qui appartient au
récipient 10.

Le capuchon 16 est agencé pour obturer une extrémité 10.2 du
récipient 10. Dans I'exemple des figures 1 a 4, le capuchon 16 est réalisé en
un matériau ductile de sorte que le capuchon 16 peut étre enfiché sur
l'aiguille 12.

Comme le montrent les figures 5 et 6; 'ensemble 1 comprend en
outre une piece textile 20 qui est imprégnée de produit désinfectant. La piece
textile 20 est ici formée par une lingette en matériau non tissé. La piece
textile 20 s’étend sur la face arriere 21 du boitier 2, c’est-a-dire sur la surface
externe opposeée a la zone d’application 6.

Comme le montre la figure 6, 'ensemble 1 comprend en outre
une pellicule détachable 22 qui est agencée de fagon a recouvrir la piéce
textile 20. La pellicule détachable 22 est étanche, notamment au produit
désinfectant. La pellicule détachable 22 est ici réalisée en un matériau
plastique de synthése. Dans I'exemple de la figure 6, la piece textile 20 est
repliée au niveau de la surface externe 21 du support 2 opposée a la zone
d’application 6.

Comme le montre la figure 7, la bandelette 4 est disposée a
I'intérieur du boitier 2. En pratique, la bandelette 4. Le boitier 2 présente une
ouverture pour dégager la zone d’'application 6 et une ouverture pour
visualiser le résultat de I'essai au niveau d’une zone test 8.

L’ensemble 1 comprend en outre une portion rigide 24 qui fait
saillie sur un bord du boitier 2, de maniére a permettre le détachement de la
pellicule détachable 22, donc le dégagement de la piéce textile 20. La portion
rigide 24 peut étre formée par une bande en matériau synthétique ou
metallique. La portion rigide 24 peut étre disposée entre deux strates de la
pellicule détachable 22. La portion rigide 24 peut avantageusement comporter
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une indication intelligible, par écrit ou par idéogramme, pour indiquer a un
utilisateur comment détacher la pellicule détachable 22.

Comme le montre la figure 7, le boitier 2 est formé de deux
demi-coques, dont l'une porte la référence 2.1 a la figure 7. Les demi-
coques 2.1 et équivalent délimitent un volume creux dans lequel sont logées
la bandelette 4 et une partie de I'aiguille 12.

Chaque demi-coque 2.1 et équivalent comprend des moyens de
fixation d'une demi-coque sur l'autre demi-coque, de fagcon a assembler le
boitier 2. Dans I'exemple de la figure 7, la demi-coque 2.1 comprend des
parties femelles d’encliquetage 30 pour I'encliquetage élastique de parties
males non représentées appartenant a la demi-coque non représentée.

Comme le montre la figure 7, l'aiguille 12 est obtenue par
surmoulage et elle reste stérile jusqu’a son utilisation, en particulier quand le
récipient 10 n’est pas détaché du support 2.

En service, un utilisateur dispose d’'une unité d’analyse conforme
a l'invention non représentée. L'utilisateur sort 'ensemble 1 de son emballage
stérile non représenté. Pour former une unité d'analyse conforme a
l'invention, 'ensemble 1 est emballé dans un environnement stérile.

Ensuite, 'utilisateur tire sur le récipient 10 et le capuchon 16, de
facon a les Oter de l'aiguille 12. L'utilisateur peut poser le récipient 10 et le
capuchon 16 sur une table a cété du boitier 2.

Puis, [l'utilisateur tire la portion rigide 24 pour détacher
totalement ou partiellement la pellicule détachable 22. L'utilisateur peut
acceder a la piéce textile 20 ainsi degagee.

L'utilisateur désinfecte la peau a I'emplacement de la piqlre et
I'aiguille 12 le cas échéant.

L’utilisateur perce la peau et un vaisseau sanguin a l'aide de
I'aiguille 12, puis préléve, dans le récipient 10, un volume de sang adéquat et
nécessaire a I'analyse.

Ensuite, l'utilisateur place le récipient 10 prés de la zone
d’application 6 de fagon a y verser ou restitué I'échantillon de sang prélevé.

Alors, I’échantillon de sang diffuse ou migre dans la bandelette 4
jusqu’au réactif, qui réagit si I'analyte est présent dans I'échantillon de sang
diffuse.
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Le cas échéant, l'utilisateur peut visualiser le résultat de I'essai
au niveau de la zone test 8, en fonction de la présence ou de I'absence
d’analyte dans I'échantillon de sang recueilli.

Ainsi, I'utilisateur peut déterminer si le test est positif ou négatif.

Les figures 8 et 9 illustrent un ensemble 1 conforme a une
variante de l'invention. Dans la mesure ou I'ensemble 1 des figures 8 et 9 est
similaire a I'ensemble 1 des figures 1 a 7, la description de I'ensemble 1
donnée ci-avant en relation avec les figures 1 a 7 peut étre transposée a
I'ensemble 1 des figures 8 et 9, a I'exception des différences notables
énonceées ci-apres.

L’ensemble 1 differe de I'ensemble 1, notamment car, dans
'ensemble 1, I'’élément de piquage 12 est mobile entre la configuration de
rangement (figure 8), dans laquelle I'élément de piquage 12 est situé a
I'intérieur du support 2, et la configuration d’utilisation (figure 9), dans laquelle
I’élément de piquage 12 est sorti partiellement en saillie par rapport a une
surface externe du support 2. Dans I'exemple des figures 8 et 9, I'élément de
piquage 12 est disposé affleure a une surface externe du support 2.

De plus, 'ensemble 1 differe de I'ensemble 1, car pour déplacer
I’élement de piquage 12 entre la configuration de rangement (figure 8) et la
configuration d’utilisation (figure 9), I'ensemble 1 comprend en outre un
organe de rappel élastiqgue en compression, ici symbolisé par un ressort
hélicoidal 31, dont la détente libére I'’élement de piquage 12.

En outre, I'ensemble 1 comprend un bouton de commande 32
qui est agencé sur le support 2 de fagon a libérer I'organe de compression
(ressort hélicoidal 31). Le bouton de commande 32 coopere par exemple par
encliquetage élastique avec I'organe de compression (ressort hélicoidal 31).

En configuration de rangement, comme dans |'exemple des
figures 1 a 7, le récipient 10 est lié au support par I'intermédiaire de I'élément
de piquage 12, I'élément de piquage étant en liaison coulissante avec le
support 2, I'ensemble 1 comprenant une embase (capuchon 16) qui est
enfichée, par surmoulage, sur I'élément de piquage 12, le récipient 10 étant
fixé sur I'embase (capuchon 16).

Lorsque [l'utilisateur presse le bouton de commande 32,
I'encliquetage élastique libere le ressort hélicoidal 31, ce qui permet de
deplacer I'élément de piquage 12 vers la configuration d’utilisation (figure 9).
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Selon d'autres caractéristiques avantageuses mais facultatives,
prises isolément ou selon toute combinaison techniquement admissible :

Le récipient est fixé au support et I'élément de piquage est
fixé au support, ce qui réalise une liaison directe entre le
récipient et le support, alternativement a la liaison indirecte
entre le récipient 10 et le boitier 2 décrite ci-avant.

En configuration de rangement, le récipient peut entourer
tout ou partie de I'élément de piquage, le récipient étant
totalement ou partiellement inséré dans le support.
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REVENDICATIONS

Ensemble (1), pour réaliser un essai en vue de déterminer

la présence ou lI'absence d’au moins un analyte dans un échantillon de sang
humain ou animal, I'ensemble (1) comprenant au moins :

2.

un support (2) transportable a la main ;

une bandelette (4) qui est fixée au support (2) et qui
comprend une zone d’application (6) de I'échantillon de
sang et au moins un réactif nécessaire a I'analyse ;

un élément de piquage (12), tel qu’une pointe, de
préférence stérile, adapté pour percer la peau et un
vaisseau sanguin ; et

un récipient (10) calibré et adapté pour prélever, contenir et
restituer I'échantillon de sang, I'’élément de piquage (12)
étant inséré totalement ou partiellement dans le récipient
(10), ledit recipient (10) étant lié au support (2) de maniere
amovible de sorte que le récipient (10) peut étre disposé
alternativement dans une configuration de rangement et
dans une configuration d'utilisation, dans laquelle
le récipient (10) peut étre placé pres de la zone
d’application (6).

Ensemble (1) selon la revendication 1, comprenant en

outre une piéce textile (20) qui est imprégnée de produit désinfectant et qui
s’étend sur une surface externe (21) du support (2), de préférence sur la
surface opposée a la zone d’application (6), 'ensemble (1) comprenant en
outre une pellicule (22) scellée, détachable et étanche, la pellicule (22) étant
agencee de fagon a recouvrir la piéce textile (20) en configuration de

rangement.

3.

Ensemble (1) selon I'une des revendications précedentes,

dans lequel la piéce textile (20) est repliée au niveau de la surface externe
(21) du support (2) opposée a la zone d’application (6).
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4. Ensemble selon l'une des revendications précédentes,
dans lequel, en configuration de rangement, le récipient est fixé au support, et
dans lequel I'élément de piquage est fixé au support.

5. Ensemble selon la revendication 4, dans lequel, en
configuration de rangement, le récipient entoure tout ou partie de I'élément de
piquage, le récipient étant totalement ou partiellement inséré dans le support.

6. Ensemble selon l'une des revendications précédentes,
dans lequel, en configuration de rangement, le récipient est lié au support par
I'intermédiaire d’'un moyen de compression, tel qu'un ressort, retenu par un
moyen de blocage, ledit moyen de compression étant également en liaison
avec I'élément de piquage.

7. Ensemble (1) selon I'une des revendications précedentes,
dans lequel, en configuration de rangement, le récipient (10) est lié au
support (2) par l'intermédiaire de I'élément de piquage (12), I'élément de
piquage (12) étant fixé au support (2), I'ensemble (1) comprenant une
embase qui est enfichée sur I'élément de piquage (12), le récipient (10) étant
fixé sur I'embase.

8. Ensemble (1) selon la revendication 7, dans lequel
I'embase est formée par un capuchon (16) agencé pour obturer une extrémité
(10.1) du récipient (10), le capuchon étant realisé en un matériau résilient de
facon a pouvoir étre enficheé sur I'élément de piquage (12).

9. Ensemble (1) selon I'une des revendications précedentes,
dans lequel le support est formé par un boitier (2), tel qu'une cassette
globalement parallélépipédique, et dans lequel la bandelette (4), de
préférence poreuse, est disposée a l'intérieur du boitier (2), le boitier (2)
présentant au moins une ouverture pour dégager la zone d’application (6) et
au moins une ouverture pour visualiser le résultat de I'essai au niveau d’une
zone test (8).
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10. Ensemble (1) selon I'une des revendications précédentes,
dans lequel I'élément de piquage (12) est agencé en saillie sur un bord du
support (2).

11. Ensemble (1) selon I'une des revendications précédentes,
dans lequel I'élément de piquage (12) est formé par une aiguille ou par une
lame.

12. Ensemble (1) selon I'une des revendications précédentes,
dans lequel le récipient (10) a globalement la forme d’un tube, de préférence
a base circulaire.

13. Ensemble (1) selon I'une des revendications précédentes,
dans lequel le recipient (10) est composé d’'un matériau translucide, de
préférence transparent.

14. Ensemble (1) selon I'une des revendications précédentes,
dans lequel le récipient (10) a un volume compris entre 30 microlitres
et 200 microlitres, de préférence entre 60 microlitres et 100 microlitres.

15. Unité d’analyse, pour reéaliser un essai en vue de
determiner la présence ou I'absence d’au moins un analyte dans un échantillon
de sang humain ou animal, l'unité d’analyse comprenant un ensemble selon
'une des revendications précédentes et un emballage stérile, I'ensemble
etant disposé dans I'emballage stérile.
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