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PLATEAU POUR LE MAINTIEN DE TUBES DE DISPOSITIF D’INJECTION DE

MEDICAMENTS

La présente invention concerne un plateau de maintien de tubes de
dispositif d’injection de médicaments, ainsi que des procédés de traitement de tubes
mettant en ceuvre un tel plateau de maintien.

Un type de dispositif d’injection connu, présenté notamment par le
document FR-A1-3038232, réalise sans aiguille des injections intradermiques, sous-
cutanées ou intramusculaires, de principes actifs contenus dans un fluide a usage
thérapeutique en médecine pour I’homme ou en médecine vétérinaire. Le fluide peut
étre un gel ou un liquide plus ou moins visqueux.

Ces dispositifs a usage unique contiennent une source d’énergie comme
un générateur de gaz sous pression, délivrant un gaz brutalement libéré sur un piston
ajusté dans un cylindre formé par un tube en verre, pour propulser le fluide contenu
sous ce piston vers une buse d’injection en contact avec la peau, et l'injecter en
dessous de cette peau.

Le tube en verre présentant une collerette a chaque extrémité, subit lors
de sa préparation un cycle complet réalisé dans un environnement a air controlé,
comprenant successivement un lavage, un séchage, un dépdbt de silicone, une
dépyrogénation et une stérilisation finale.

Par ailleurs les seringues utilisées habituellement pour une injection avec
aiguille, comprenant un piston poussé par un opérateur, comportent généralement un
tube présentant une collerette a une seule extrémité. Pour le cycle de préparation de
ces tubes, on les insére dans des percages circulaires de maintien formés sur un
plateau, leurs collerettes formant des rebords venant en appui au-dessus des
percages, et maintenant ces tubes verticalement.

De cette maniére un ensemble de tubes disposés dans un méme plateau
est facilement manipulé dans différents appareils pour réaliser la succession des
opérations de préparation. La manipulation des tubes se fait de maniére simple,
rapide et sécurisée.

Toutefois pour des tubes, notamment en verre, comportant une
collerette a chaque extrémité présentant des diamétres similaires, on ne peut pas
utiliser ce type de plateau car les percages circulaires de maintien présentant un
diametre suffisant pour recevoir la collerette inférieure du tube, ne pourraient alors
pas retenir la collerette supérieure.
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La présente invention a notamment pour but d’éviter ces inconvénients
de la technique antérieure.

Elle propose a cet effet un plateau prévu pour maintenir des tubes de
dispositif d’injection comportant une collerette a chaque extrémité d’un corps, afin de
réaliser des opérations de préparation de ces tubes, ce plateau comprenant des
percages prévus pour recevoir chacun le corps du tube, étant remarquable en ce que
chaque percage comporte une partie de maintien ne laissant pas passer la collerette
supérieure du tube, qui se prolonge latéralement par une partie d’introduction
permettant le passage de la collerette inférieure.

Un avantage de ce plateau est que de maniére simple, rapide et efficace,
un opérateur peut introduire une collerette de chaque tube dans la partie
d’introduction, puis faire glisser latéralement ce tube vers la partie de maintien. Le
tube est alors maintenu verticalement par sa collerette supérieure retenue au-dessus
du percage.

Le plateau de maintien des tubes selon l'invention peut comporter de
plus une ou plusieurs des caractéristiques suivantes, qui peuvent étre combinées
entre elles.

Avantageusement, chaque percage comporte d'un c6té avant la partie de
maintien présentant vers |'avant un contour en arc de cercle prévu pour recevoir de
maniére ajustée le corps du tube.

Dans ce cas, avantageusement la partie de maintien se prolonge vers
I'arriere par la partie d’introduction comportant un contour en arc de cercle prévu
pour permettre le passage de la collerette inférieure du tube. On obtient de cette
maniére un percage présentant une surface minimum pour préserver la rigidité de la
plaque, permettant a la fois I'introduction du tube et son maintien.

Avantageusement, la partie de maintien comporte vers |'avant une paroi
verticale. Cette paroi augmente le maintien vertical des tubes dans la plaque.

Avantageusement, le plateau comporte des éléments élastiques disposés
entre la partie de maintien et la partie d’introduction. Ces éléments élastiques
permettent un clipsage du tube dans la partie de maintien, assurant son
positionnement dans cette partie.

En particulier, les éléments élastiques peuvent former des languettes
comportant chacune un bossage séparant la partie de maintien de la partie
d’introduction.

Avantageusement, le plateau comporte une matiere plastique

comprenant des polymeres a cristaux liquides, mise en ceuvre par injection. Cette
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matiére plastique présente a la fois une bonne rigidité, une tenue aux différents
agents chimiques et une tenue aux températures élevées de stérilisation séche.

L'invention a aussi pour objet un procédé de traitement de tubes
contenus dans un plateau comprenant l'une quelconque des caractéristiques
précédentes, qui enduit au préalable les tubes de silicone, puis stérilise le plateau
supportant les tubes par un procédé de chaleur séeche.

L'invention a de plus pour objet un procédé de traitement de tubes
contenus dans un plateau comprenant l'une quelconque des caractéristiques
précédentes, qui dispose le plateau supportant les tubes dans un support normalisé,
puis dans un sachet scellé formé dans un polyéthyléne haute densité, avant un cycle
de stérilisation.

L'invention a de plus pour objet un procédé de traitement de tubes
contenus dans un plateau comprenant l'une quelconque des caractéristiques
précédentes, qui comporte une étape finale de conditionnement du plateau
supportant les tubes, réalisée suivant la norme francgaise standard « NF ISO 11040-7 ».

L'invention sera mieux comprise et d’autres caractéristiques et avantages
apparaitront plus clairement a la lecture de la description ci-aprés donnée a titre
d’exemple, en référence aux dessins annexés dans lesquels :

- la figure 1 présente un tube en verre d’'un dispositif d’injection sans
aiguille, comportant une collerette de chaque c6té ;

- la figure 2 présente un plateau avec percage selon l'invention, prévu
pour recevoir ces tubes en verre ;

- la figure 3 est une vue de détail de ce plateau ;

- la figure 4 est une vue de dessus d’un percage de ce plateau ; et

- la figure 5 est une vue d’ensemble de ce plateau ajusté dans un contour
prévu pour un conditionnement normalisé.

Pour plus de clarté, les éléments identiques ou similaires sont repérés par
des signes de référence identiques sur I'ensemble des figures.

La figure 1 présente un tube en verre 2 de dispositif d’injection,
comportant un corps cylindrique 4 présentant une collerette inférieure 6 et une
collerette supérieure 8, formant chacune un bourrelet extérieur de révolution autour
de I'axe principal du corps.

Le tube en verre 2 peut étre utilisé en particulier par le dispositif
d’injection présenté ci-dessus et illustré par le document de I'art antérieur FR-A1-
3038232.
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Les figures 2, 3 et 4 présentent un plateau 10 de forme rectangulaire,
comprenant dans une direction transversale un c6té appelé par convention coté
avant, indiqué par la fleche « AV ».

Le plateau 10 comporte une plaque plane 24 présentant un contour plat
12 comprenant au milieu des deux cotés perpendiculaires a la direction avant, une
échancrure 14 facilitant la manipulation de ce plateau.

Le plateau 10 comporte suivant la direction avant-arriere sept rangées
identiques de six percages, chacun de ces percages étant prévu pour recevoir un tube
de verre 2 qui est maintenu en présentant son axe perpendiculaire a ce plateau.

Un réseau de nervures 26 entoure les percages pour rigidifier la plaque
plane 24.

Chaque percage comporte une partie avant de maintien 16 présentant
vers I'avant un contour en demi-cercle comprenant une paroi verticale 22 dépassant
au-dessus de la plaque 24, qui est sensiblement ajustée autour du corps 4 d’un tube
de verre 2.

La collerette supérieure 8 du tube de verre 2 repose sur le dessus de la
paroi verticale 22, la hauteur de cette paroi sensiblement égale au diametre du corps
4, assurant un maintien vertical de ce tube.

La partie avant de maintien 16 de chaque percage se prolonge vers
I'arriere par deux cotés paralleles droits, qui débouchent dans une partie arriere
d’introduction 18 comportant un contour circulaire présentant un diametre un peu
supérieur a celui de la collerette inférieure 6.

A la hauteur de la plague plane 24, la paroi verticale 22 se prolonge vers
I'arriere, au niveau de chaque c6té paralléle droit reliant la partie avant de maintien
16 a la partie arriere d’introduction 18, par une languette élastique 20 venant de cette
paroi verticale. Chaque languette élastique 20 présente une courbure qui suit d’abord
le contour circulaire de la partie avant de maintien 16, puis aprés un bossage central
28 tourné vers lintérieur, qui suit le contour circulaire de la partie arriere
d’introduction 18.

La distance minimum entre les deux bossages 28 des languettes
élastiques 20 est un peu inférieure au diamétre du corps 4 du tube de verre 2.

Apres avoir introduit la collerette inférieure 6 d’'un tube de verre 2 dans
la partie arriere d’introduction 18, on presse vers l'avant ce tube, son corps 4
s'insérant entre les deux languettes 20 pour les écarter par déformation élastique en
pressant sur leur bossage central 28.
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Apres avoir passé les bossages des languettes 20, le tube de verre 2 est
repoussé par ces languettes vers I'avant pour venir s’ajuster au fond de la partie avant
de maintien 16, contre la paroi verticale 22.

On obtient a la fin un maintien vertical de chaque tube de verre 2 grace a
la collerette supérieure 8 posée au-dessus de la paroi verticale 22, et aux deux
languettes 20 qui pressent en permanence sur le corps 4 vers |'avant pour le plaquer
sur cette paroi verticale.

La figure 5 présente le plateau 10 ajusté dans un support normalisé 30
formant un contour, appelé aussi « Tub », permettant un positionnement dans
différents appareils de traitement des tubes de verre 2. On réalise ensuite une mise en
sachet du plateau complet 10 avec son support 30, recevant un ensemble de tubes en
verre 2, et un scellement de ce sachet pour réaliser une stérilisation des tubes.

Avantageusement on utilise des sachets en matiére plastique utilisant un
polyéthylene haute densité, qui peut en particulier étre un matériau commercialisé
sous la marque déposée « Tyvek », permettant un passage réduit d’humidité, une
bonne conduction de la chaleur, une forte barriere microbienne, et une résistance
mécanique élevée, en particulier pour la tenue aux perforations.

Le conditionnement final est avantageusement réalisé suivant la norme
francaise standard « NF ISO 11040-7 », spécifiant I'emballage de systémes pour
délivrer des tubes stérilisés préts a étre remplis.

Avantageusement on réalise apres le lavage des tubes 2 une enduction
de silicone, suivie d’'une stérilisation par un procédé de réduction des pyrogenes
comprenant un chauffage a la chaleur séche pour obtenir une forte réduction des
endotoxines qui sont des pyrogenes.

En particulier un cycle de chauffage en chaleur seche a 240°C a pour
avantage de réaliser en méme temps une réticulation de la silicone, ce qui évite par la
suite des rejets de cette silicone dans le médicament apres le remplissage du tube en
verre 2, et pendant l'utilisation finale du dispositif d’injection sur le patient. De plus ce
procédé évite une stérilisation a l'oxyde d’éthylene qui introduit des matieres
toxiques.

Avantageusement le plateau 10 est réalisé par moulage par injection
d’'une matiére plastique comprenant des polymeres a cristaux liquides, appelée
« LCP » (acronyme des termes anglais « Liquid Crystal Polymer »), qui sont des
matériaux a haute performance mécanique résistant au cycle de chaleur seche a

240°C, ainsi qu’a différents agents chimiques.
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REVENDICATIONS

1. Plateau prévu pour maintenir des tubes de dispositif d’injection (2)
comportant une collerette (6, 8) a chaque extrémité d’un corps (4), afin de réaliser des
opérations de préparation de ces tubes (2), ce plateau (10) comprenant des pergages
prévus pour recevoir chacun le corps du tube (4), caractérisé en ce que chaque
percage comporte une partie de maintien (16) ne laissant pas passer la collerette
supérieure (8) du tube (2), qui se prolonge latéralement par une partie d’introduction
(18) permettant le passage de la collerette inférieure (6).

2. Plateau selon la revendication 1, caractérisé en ce que chaque pergage
comporte d’'un coté avant la partie de maintien (16) présentant vers I'avant un
contour en arc de cercle prévu pour recevoir de maniére ajustée le corps du tube (4).

3. Plateau selon la revendication 2, caractérisé en ce que la partie de
maintien (16) se prolonge vers l'arriére par la partie d’introduction (18) comportant
un contour en arc de cercle prévu pour permettre le passage de la collerette
inférieure du tube (6).

4. Plateau selon la revendication 2 ou 3, caractérisé en ce que la partie de
maintien (16) comporte vers I'avant une paroi verticale (22).

5. Plateau selon l'une quelconque des revendications précédentes,
caractérisé en ce qu’il comporte des éléments élastiques (20) disposés entre la partie
de maintien (16) et la partie d’introduction (18).

6. Plateau selon la revendication 5, caractérisé en ce que les éléments
élastiques (20) forment des languettes comportant chacune un bossage séparant la
partie de maintien (16) de la partie d’introduction (18).

7. Plateau selon l'une quelconque des revendications précédentes,
caractérisé en ce qu’il comporte une matiére plastique comprenant des polymeéres a

cristaux liquides, mise en ceuvre par injection.
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RAPPORT DE RECHERCHE

articles L.612-14, L.612-53 a 69 du code de la propriété intellectuelle

OBJET DU RAPPORT DE RECHERCHE

L'l.N.P.Il. annexe a chaque brevet un "RAPPORT DE RECHERCHE" citant les éléments
de l'état de la technique qui peuvent étre pris en considération pour apprécier la
brevetabilitt¢ de linvention, au sens des articles L. 611-11 (nouveauté) et L. 611-14
(activité inventive) du code de la propriété intellectuelle. Ce rapport porte sur les
revendications du brevet qui définissent l'objet de linvention et délimitent I'étendue de la
protection.

Aprés délivrance, I'.N.P.I. peut, a la requéte de toute personne intéressée, formuler un
"AVIS DOCUMENTAIRE" sur la base des documents cités dans ce rapport de recherche
et de tout autre document que le requérant souhaite voir prendre en considération.

CONDITIONS D'ETABLISSEMENT DU PRESENT RAPPORT DE RECHERCHE

(1 Le demandeur a présenté des observations en réponse au rapport de recherche
préliminaire.

[X] Le demandeur a maintenu les revendications.
] Le demandeur a modifié les revendications.

[l Le demandeur a modifié la description pour en éliminer les éléments qui n'étaient plus
en concordance avec les nouvelles revendications.

] Les tiers ont présenté des observations aprés publication du rapport de recherche
préliminaire.

] Un rapport de recherche préliminaire complémentaire a été établi.

DOCUMENTS CITES DANS LE PRESENT RAPPORT DE RECHERCHE

La répartition des documents entre les rubriques 1, 2 et 3 tient compte, le cas échéant,
des revendications déposées en dernier lieu et/ou des observations présentées.

] Les documents énumérés a la rubrique 1 ci-aprés sont susceptibles d'étre pris en
considération pour apprécier la brevetabilité de linvention.

[X] Les documents énumérés a la rubrique 2 ci-aprés illustrent l'arriére-plan technologique
général.

] Les documents énumérés a la rubrique 3 ci-apres ont été cités en cours de procédure,
mais leur pertinence dépend de la validité des priorités revendiquées.

1 Aucun document n'a été cité en cours de procédure.
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