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Ensemble a cathéter pour administration intraveineuse.

L'invention concerne un ensemble a cathéter.

Elle se rapporte & un ensemble & cathéter comprenant une
membrane 5 assurant automatiquement ['étanchéité et montée
dans un passage d'un boitier 2. La membrane 5 est maintenue
dans le passage par déformation de l'extrémité interne du
boitier 2 sur la partie périphérique de la membrane 5 si bien
que la partie centrale de celle-ci se gonfle et que sa surface
vient au niveau de 'extrémité interne du boitier 2. '

Application a I'administration intraveineuse  des
médicaments.
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La présente invention concerne des ensembles
a cathéter et en particulier de tels ensembles destinés
a &tre utilisés par des patients pour 1l'administration
par eux-mémes de médicaments tels que l'insuline dans
le cas des diabétigques, ou d'autres médicaments conve-
nables. -

On connait des ensembles & catéther qui compor-
tent un organe d'étanchéité destiné & empécher ou inter-
dire l'entrée de corps étrangers ou de bactéries dans
l1'ensemble & cathéter. Le brevet des Etats-Unis d'Amé-
rique n° 4 496 348 décrit un ensemble & cathéter qui
comporte un boitier allongé ayant un passage formé
suivant sa longueur. Un tube de canule est raccorde
au boitier et dépasse & l'extérieur de 1l'extrémiteé
externe du passage. A son extrémité interne, le passage
comporte un organe élastique d'étanchéité destiné &
emp&cher ou interdire l'entrée de corps étrangers ou
de bactéries & 1l'intérieur de 1l'ensemble & cathéter.
Un ensemble de perforation comporte une aiguille a
laquelle est fixée une t&te de serrage, l'aiguille
passe a travers la membrane et dans le passage et le tube
de maniére que son extrémité taillée en biseau dépasse
de l'extrémité externe du tube de la canule. L'ensemble
de perforation est destiné & &tre introduit dans le
boitier et le tube de canule et retiré de ceux-ci.
Un dispositif est destiné & comprimer l'organe élastique
d'étanchéité afin gu'il assure & nouveau l'étancheéeité
de 1l'ouverture formée dans cet organe a la suite de
l1'enlévement de l'aiguille lorsque l'ensemble de perfo-
ration est retiré du boitier et du tube de canule.

Cet ensemble connu a cathéter présente 1l'incon-
vénient de rendre relativement inaccessible la surface
de perforation de la membrane par 1l'aiguille si bien
gqu'elle ne peut pas étre facilement nettoyée. En outre,
le dispositif de compression nécessaire a la nouvelle
fermeture étanche de l'organe d'étanchéité est compliqué
si bien que l'ensemble & cathéter a une fabrication
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relativement colteuse.

L'invention ~ concerne un ensemble a cathéter
qui convient a 1'administration par soi-méme de médica-
ments d'un type ou d'un autre par un patient, dans
lequel 1l'organe d'étanchéité assure une étanchéité
automatique et peut &tre maintenu propre d'une maniére
relativement facile. ’

Plus précisément, 1'invention concerne un
ensemble & cathéter qui comporte un boitier allongé
ayant un passage longitudinal, un tube de canule raccordé
au boitier et dépassant de l'extrémité externe du
passage, le passage ayant, a son extrémité interne,
un organe d'étanchéité qui y est monté, et un ensemble
de perforation comprenant une aiguille & laguelle est
fixée une téte de serrage, l'aiguille traversant la
membrane, passant dans le passage et dans le tube de
canule avec son extrémité taillée en biseau qui dépasse
de 1l'extrémité externe du tube de canule, l'ensemble
de perforation étant destiné & @&tre introduit dans
le boitier et le tube de canule et a étre retiré de
ceux-ci, caractérisé en ce que l'organe d'étanchéité
est une membrane assurant automatigquement 1'étanchéité,
montée dans le passage et maintenue dans celui-ci &
l'extrémité interne du boitier par formation de l'extré--

mité interne du Dboitier de maniére qu'elle revienne

'sur la zone périphérigue de la membrane si bien gu'une

surface de la membrane se trouve au niveau de l'extrémiteée
interne du boitier.

D'autres caractéristiques et avantages de
1'invention ressortiront mieux de 1la description qui
va suivre, faite en référence aux dessins annexés sur
lesquels :

i1a figure 1 est une coupe longitudinale d'un
ensemble & cathéter ;

les figures 2a et 2b sont des coupes illustrant
schématiquement un procédé grace auquel une partie

de l'ensemble a canule de la figure 1, formant un boitier,
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3
est mise en forme sur une membrane qui fait aussi partie
de l'ensemble & cathéter de la figure 1 ;

la figure 2c est une coupe d'un outil de mise
en forme & chaud, destiné & 1l'exécution de l'opération
illustrée par les figures 2a et 2b ;

la figire 3 est une coupe schématique & plus
grande échelle représentant des ouvertures formées dans
un tube de canule de l'ensemble & cathéter de 1l1a figure
1;

la figure 4 est une coupe d'un tube de canule
faisant partie de l'ensemble & cathéter de 1la figure
1, monté sur un manchon ;

la figure 5a est une coupe d'une téte de serrage
faisant partie d'un ensemble de perforation, cet ensemble
faisant 1lui-méme partie de 1l'ensemble & cathéter de
la figure 1 ;

la figure 5b est une wvue de bout de 1'organe
de serrage ou de saisie de la figure 5a ; et

les figures 6a & 6c, 7 et 8 sont des schémas
montrant comment 1l'ensemble & cathéter est manipulé
avant utilisation par un patient.

L'ensemble a cathéter représenté comporte
un boitier allongé 2 ayant un passage interne partant
d'une extrémité du boitier, vers l'extrémité opposée
en direction longitudinale. Un tube de canule 1 formé
par exemple de "Téflon" est raccordé au boitier 2 et
dépasse de 1l'extrémité externe du passage. Le tube de
canule 1 est raccordé au boitier 2 par un manchon 2a
mieux représenté sur la figure 4, ce manchon étant placé
dans une partie élargie du passage. Une membrane 5 de
silicone assurant automatiquement 1'étanchéité est aussi
disposée dans la partie élargie du passage, tout prés
de 1l'extrémité interne (droite) comme représenté sur
la figure 1.

On se référe maintenant aux figures 2a, 2b
et 2c ; la membrane 5, lorsqu'elle a été introduite
dans le passage, est sous forme d'un bouchon gqui est
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4
au contact de l'arriére du manchon 2a (l'extrémité droite
sur la figure 2a)..De cette maniére, il reste un espace
mort minimal, c'est-a-dire un volume interne minimal
dans le passage du boitier 2. La membrane 5 est fixée

dans le passage par thermoformage ou mise en forme par

- des wultrasons, "de 1l'extrémité arriére du boitier 2.
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Les figures 2a, 2b et 2c représentent le procédé de
thermoformage. L'extrémité arriére du boitier 2 est
déformée sur l'extrémité arriére de la membrane 5 par
un outil de mise en forme et vient au contact de la
zone périphérigque de la membrane avec une force telle
que la membrane 5 se bombe dans sa partie centrale si
bien qu'une surface 5a de perforation par une aiguille
est formée au niveau de l'extrémité interne du boitier
2, cette surface 5a étant facilement accessible lors-
qu'elle doit é&tre nettoyée.

La partie arriére du manchon 2a a un trou
conique. La plus grande section du trou conique & l'extré-
mité arriére est supérieure & la surface 5a de perforation
de l'aiguille coaxiale de la membrane 5 et constitue
un dispositif de guidage d'une aiguille hypodermique
traversant la membrane 5.

Une partie du tube 1 adjacente & l'extrémité
externe, est revétue d'une silicone 6.

Des ailettes mieux représentées sur les figures
6a a 6c dépassent de maniére connue de chaque cdté du
boitier 2.

L'ensemble & cathéter comporte aussi un ensemble
de perforation qui comprend un organe de perforation
sous forme d'une aiguille creuse 3 et d'une té&te de serrage
ou de saisie 4 qui y est fixée. L'aiguille est disposée
dans la membrane 5, le passage et le tube 1 de canule,
si bien que son extrémité taillée en biseau dépasse
de l'extrémité externe du tube de canule 1.

Comme représenté sur 1la figure 5a, la téfe
4 de serrage a, & une premiére extrémité (& droite sur

la figure) un trou tronconique et, a son autre extrémité,
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5
un flasque courbe 4a. L'extrémité droite ou interne
du boitier 2, & 1l'état monté dans l'ensemble & cathéter,
est disposée dans le flasque 4a comme représenté sur
la- figure 1. Le flasque 4a entoure en fait dans une
grande mesure l'extrémité arriére du boitier 2 et protége
ainsi la membrane 5 contre toute contamination.

Un organe tubulaire protecteur 7 est emmanché

a force sur une partie du boitier 2 et recouvre et
protége ainsi le tube de canule 1 et l'aiguille 3.
L'organe tubulaire 7 a une surface externe tronconigue
de dimensions réduites a 1l'extrémité externe comme
représenté sur la figure 1. La partie de dimensions
réduites de l'organe tubulaire 16 est telle qu'elle
peut s'ajuster dans le trou tronconique de la téte
4 de serrage comme décrit dans la suite.

On se référe maintenant en particulier a la
figure 3 ; le tube 1 de canule a, dans sa paroi, des
fentes ou ouvertures 8 qui permettent la dispersion
du médicament lorsque le tube de canule 1 est placé
dans le corps d'un patient et lorsqu'un médicament
y est injecteé.

Les ouvertures ou fentes 8 peuvent aussi &tre
utilisées pour la stérilisation de 1l'intérieur du tube
de canule. Cette stérilisation est difficile & réaliser
dans le cas contraire car la membrane 5 ferme en fait
le tube de canule & son extrémité arriére et la coopéra-
tion du tube de canule 1 et de 1l'aiguille 3 assure
en fait 1l'étanchéité du cathéter 1 & l'extrémité avant
ou externe.

Lors de 1l'utilisation, l'ensemble & cathéter
est conditionné de maniére stérile dans l'organe tubu-
laire protecteur 7 monté sur le boitier 2 si bien que
le tube de canule 1 et l'aiguille 3 scont protégés comme
1'indique la figure 1. Lorsque l'emballage a été ouvert
et juste avant 1l'utilisation de l'ensemble, 1l'organe
tubulaire protecteur 7 est retiré et est introduit

4 1'extrémité arriére de la téte 4 de serrage comme
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indiqué sur les figures 6a & 6c, les doigts ne touchant

jamais le tube de canule 1. L'utilisateur introduit

alors l'aiguille 3 et le tube de canule 1 dans la peau

en serrant la téte 4 de serrage entre le pouce et 1'index.

L'ensemble de perforation et 1l'organe 7 formant le

tube protecteur “sont alors séparés du boitier 2, l'utili-

sateur maintenant le boitier 2 avec une main et retirant’

s

l'aiguille 3 & 1l'aide de la téte 4 de serrage et de

l'organe tubulaire 7, avec 1l'autre main.

Le

boitier

2 et le tube de canule 1 introduit sous la peau sont

ensuite fixés sur la peau par un disque adhésif 9 de

mousse de polyuréthanne ayant une cavité 10 pour le

passage du boitier 2.

Le médicament, par exempe l'insuline, peut

ensuite &tre injecté dans le corps & 1l'aide d'une

aiguille hypodermique traversant la surface 5a de perfo-

ration de la membrane 5 et guidée par le manchon 2a.

Le médicament se répartit sur une grande surface étant

donné la présence des ouvertures B8 formées

tube 1 de canule.

dans 1le

Le mode de réalisation de 1l'invention décrit

précédemment présente un certain nombre de caractéris-

tiques avantageuses. Par exemple la membrane 5 assure

automatiquement 1l'étanchéité et la surface 5a de perfo-

ration par une aiguille peut &tre maintenue

de maniére relativement facile puisqu'elle

se

propre

trouve

au niveau de l'extrémité interne du boitier 2. En outre,

l'organe tubulaire protecteur 7 a la double fonction

de protéger le tube de canule 1 et l'aiguille 3 et

les doigts de 1l'utilisateur avant usage

et

pendant

l'utilisation d'augmenter en fait la longueur de la

téte 4 de serrage. Cette seconde fonction est surtout

importante lorsque 1l'utilisateur s'administre lui-

méme un médicament et est affaibli ou n'est pas habitué

a se l'injecter lui-méme.

Les ouvertures 8 formées dans le tube 1 de

canule ont aussi une double fonction, & savoir
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a) la dispersion du médicament dans le corps,
et .
b) la possibilité de stérilisation de 1l'inté-
rieur du tube de canule 1.
Enfin, le ©passage formé dans le boitier 2
a trés peu d'espace mort gréce a la place de la mem-

brane 5 trés prés du manchon 2a.
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REVENDICATIONS

1. Ensemble- & cathéter comprenant un boitier

allongé (2) ayant un passage longitudinal, un tube de
canule (1) raccordé au bolitier (2) et dépassant a l'exté-
rieur de 1l'extrémité externe du passage, 1le passage,
&4 son extrémité- interme, ayant un organe d'étanchéité
(5) qui y est monté, et un ensemble de perforation com-
prenant une aiguille (3) & laquelle est fixée une téte
de serrage (4), l'aiguille (3) passant dans la membrane
(5), le passage et le tube de canule (1), son extrémité
taillée en biseau dépassant de 1l'extrémité externe du
tube de canule (1), l'ensemble de perforation étant
destiné & étre introduit dans le boitier (2) et le tube
de canule (1) et retiié de ceux-ci, caractérisé en
ce que l'organe d'étanchéité est une membrane (5) assurant
1'étanchéité automatique et montée dans 1le passage et
maintenue dans celui-ci & l'extrémité interne du boitier
(2) par mise en forme de l'extrémité interne du boitier
(2) sur la zone périphérique de la membrane (5) si bien
qu'une surface (5a) de la membrane se trouve au niveau
de l'extrémité interne du boitier (2).

2. Ensemble & cathéter selon la revendication
1, caractérisé en ce que la téte de serrage (4) a un
flasque courbe (4a) qui entoure pratiguement 1l'extrémité
interne du boitier (2) et protége ainsi la membrane
(5) contre la contamination, lorsque l'ensemble de perfo-
ration est introduit dans le boitier (2).

3. Ensemble & cathéter selon l'une des reven-
dications 1 et 2, caractérisé en ce qu'un organe tubulaire
(7) est emmanché & force sur une partie du boitier (2)
et ainsi recouvre et protége le tube de canule (1) et
l'aiguille (3), une partie de 1la surface externe de
l'organe tubulaire (7) ayant une forme tronconique et
des dimensions telles qu'elle peut s'ajuster dans un
trou tronconique de l'extrémité interne de 1la téte de
serrage (4) afin que la longueur utile de la téte de

serrage (3) soit augmentée.
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4. Ensemble & cathéter selon l'une gquelcongue
des revendications 1 & 3, caractérisé en ce que le tube
de canule (1) a des ouvertures (8) gqui débouchent et
gui sont destinées & répartir un médicament dans le
corps dans lequel le tube de canule (1) est introduit.



2607012

0
/
7

|7

4
T
/

T T WA WAEA GAYA VAWA VAR VWA VAW WAUA WAWA WMVA WA MW W WM AW

m S e m S e R RR R R RR AR R Rl IS NS G .
N\ -—— e e = — W - A A M VAR AR R . WM. MR . MY MW Ww
m:'; ) g
g R =

SS SO AMNSNEH

\/
/ /
7o s S 1By 0 F




2607012

2/4

vBi14

bz




5/4 2607012

FIG. 6b

FIG. 6c
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