Europaisches Patentamt ‘ ‘ll‘

a’ European Patent Office

Office européen des brevets @) Numeéro de publication: 0 562 943 A1
@) DEMANDE DE BREVET EUROPEEN
@1) Numéro de dépét : 93400738.6 61 Int. c1.°: BOSB 11/00

@2) Date de dépot : 22.03.93

Priorité : 23.03.92 FR 9203436 @2 Inventeur : Behar, Alain
7, boulevard Faidherbe
Date de publication de la demande : F-76260 Eu (FR)

29.09.93 Bulletin 93/39

Mandataire : Eudes, Marcel et al

Etats contractants désignés : SOFAB, 4, rue Diderot
CHDEFRGB IT LI F-92156 Suresnes Cédex (FR)

Demandeur: SOF AB
15 bis, route Nationale
F-76470 Le Tréport (FR)

EP 0 562 943 A1

Conditionnement double.

L’invention a pour objet un conditionnement
destiné a la conservation puis au mélange de
deux composants et a la reprise du produit
obtenu. Il est constitué d’'un fat (1) & deux cols
externes, d’ouvertures axiales opposées en vis
a vis, I'une constituant une embouchure por-
teuse d'une pompe (2), l'autre recevant une
capsule (3) contenant I'un des composants et
possédant un organe de découpe (5) monté de
fagon étanche, le fat ainsi clos recevant le
second composant.

Ce conditionnement forme une cartouche
susceptible d’étre conservée debout aussi bien
dans son état initial qu'aprés premiére utilisa-
tion et apte & garantir I'aseptie.

I peut servir a préparer des médicaments
extemporanés ou autres produits de durée de
conservation limitée. ==
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Il est connu d’élaborer par mélange de deux
composants des produits d’'une conservation limitée
pouvant aller de quelques minutes a quelques semai-
nes ; on peut notamment préparer par cette voie des
médicaments extemporanés, mélangeant par exem-
ple le composant actif et son vecteur ou milieu de sup-
port liquide.

Ainsi il est usuel de stocker séparément une pou-
dre dans une ampoule ou un flacon bouché par un ob-
turateur élastique et son solvant dans une autre am-
poule ou une seringue jetable. Pour utilisation, on per-
forera par exemple I'obturateur a I'aide de I'aiguille de
la seringue pour injecter le liquide, faire le mélange et
laisser s’effectuer les réactions éventuelles, puis
réaspirer le produit.

Il a encore été proposé de fixer dans 'embouchu-
re d’un flacon renfermant un liquide une capsule équi-
pée d’'un organe apte a en cisailler le fond sous I'effet
d’un poussoir pour libérer son contenu : il faut ensuite
enlever la capsule pour prélever le produit, par exem-
ple en adaptant a sa place une pompe miniature des-
tinée a distribuer celui-ci par petites doses successi-
ves.

On a aussi congu des flacons a deux cols super-
posés, le premier intermédiaire que ferme un tampon
élastique, le second externe que ferme un obturateur
équipé d’'un poussoir déformable : pour utilisation,
une pression manuelle sur le poussoir chasse le tam-
pon, directement ou sous I'effet de la surpression en-
gendrée, et permet le mélange ; on peut prévoir sur
I'obturateur un embout conique qu’il suffit de décap-
suler pour mettre en place une seringue de préléve-
ment.

La publication de brevet FR-A-2 658 487 propose
des récipients a deux compartiments opposés que
sépare une membrane déchirable et montrant deux
cols externes d’ouvertures axiales opposées en vis a
vis, 'une constituant une embouchure porteuse d’'une
pompe, l'autre recevant un bouchon poussoir porteur
d’un organe de découpe de la membrane.

L'invention a pour objet un dispositif & |a fois plus
simple et plus sur.

Ce dispositif est essentiellement construit autour
d’une fiole ou douille formant un fat unique a deux
cols opposés, 'embouchure de I'un encore porteuse
d’une pompe, mais celle de I'autre recevant une cap-
sule a organe de découpe interne telle que citée pré-
cédemment. Pompe et capsule scellées sur le f(t,
I'ensemble se présente sous forme d’'une cartouche
compacte d'allure généralement cylindrique renfer-
mant les deux composants du produit, susceptible
d’étre conservée debout aussi bien dans son état ini-
tial qu'aprés cisaillement, mélange et utilisations suc-
cessives. Ses phases de remplissage sont indépen-
dantes et simples, son emploi n’exige aucune mani-
pulation compliquée et il constitue aisément un condi-
tionnement aseptique complet.

D’autres caractéristiques ressortiront de deux
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exemples, décrits ci-dessous en référence aux des-
sins. Ceux-ci montrent :

- figure 1 : une coupe longitudinale d’'une pre-

miére version,

- figure 2 : une coupe longitudinale, plus détail-

lée, d’'une deuxiéme version,

- figure 3 : une coupe semblable d’'une variante

de celle-ci.

Dans I'exemple représenté figure 1, un segment
tubulaire 1, en verre, possédant a ses extrémités
deux bagues identiques, respectivement 1a et 1b, for-
me le f(t destiné a contenir un composant liquide et
qui recoit a sa partie haute une pompe 2 d’'un modéle
connu adéquat avec son tube de prise 2a, et & sa par-
tie basse une capsule de poudre 3, de modéle égale-
ment connu, fermée par un opercule 4 qu’un poingon
5 permet de rompre par I'intermédiaire de sa lame 5a,
sans perdre I'étanchéité externe.Pompe et capsule
sont fixées a I'aide de collerettes 6, serties surles ba-
gues.

Le bouton de manoeuvre du poingon inférieur 5
regoit & demeure un capot 7 apte a servir de culot et
porteur au besoin d’'une bague de sécurité 7a, qui
pourrait étre rendue inviolable. De méme la pompe
porte une téte classique 8 équipée par exemple d’'une
buse de pulvérisation 9 qui sert elle-méme de capot
a la fagon du culot 7, portant le cas échéant comme
lui une bague de sécurité 8a.

Le conditionneur recoit de préférence le fit équi-
pé de la pompe et met en place solvant puis capsule
de poudre et culot, la téte 8 ayant avantageusement
été montée d’avance. L'ensemble de I'opération se
fait téte en bas et peut étre effectué dans les condi-
tions requises d’aseptie.

Il suffit a I'utilisateur d’appuyer sur le bouton
arriére du poingon 5 pour percer I'opercule 4 et libérer
la poudre au sein du solvant en renversant et agitant
au besoin 'appareil. La cartouche s'’utilise ensuite
comme un flacon normal équipé d’'une pompe.

Ce dispositif permet par exemple de préparer au
moment de l'utilisation une solution d’'un composant
en poudre et de prélever cette solution au moyen
d’'une pompe, en minimisant le nombre de manipula-
tions.

Dans le cas de la figure 2, dont le repérage est
homologue, le dispositif est entiérement constitué de
matiéres synthétiques, a I'exception sans doute du
ressort de la pompe 12. Celle-ci est assemblée et fer-
mée par emboitement d'une collerette 16a sur le
corps de pompe puis montée de méme sur le fat 11.
La téte distributrice, munie par exemple d’'un embout
nasal, est ici livrée séparément ; dans d’autres cas
elle pourrait évidemment étre placée sous le capot
18.

L'ouverture inférieure du fit recoit la capsule 13,
dotée d'un puits cylindrique interne 13a clos par un
opercule 14 et que ferme le poingon 15. La capsule
13, retenue par une collerette emboitée 16b, forme le
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fond du réservoir et son profil écarte latéralement
I'extrémité du tube de prise 12a. La collerette 16b por-
te un capot d’inviolabilité 17 dont la ceinture est rete-
nue par des ponts ruptibles 17a le long de son talon
17b ; ici, comme on peut le voir, le capot est indépen-
dant du poingon 15.

Ce poingon, qui coulisse de fagon étanche dans
le puits 13a, posséde une lame 15a d’aréte supérieu-
re oblique par rapport a la ligne de déchirure de
I'opercule et qui ménage une cavité de volume adapté
a celui de la poudre. Son enfoncement (traits mixtes)
découpe I'opercule et libére la poudre, le fond de la
cavité parvenant sensiblement au niveau de celui du
réservoir initialement formé dans le f(t par la capsu-
le ; I'existence d’au moins une saignée 15b crée alors
un passage inférieur qui supprime les volumes morts
en fin d'utilisation du produit.

Le poingon porte ici un bouton arriére qui, aprés
détachement du capot 17, ferait saillie sur le talon de
la cartouche pour faciliter sa manoeuvre initiale, s’ef-
fagant ensuite pour ne pas compromettre la stabilité
en position debout entre deux utilisations successi-
ves. Enfait, les ponts 18a se trouvant placés vers I'in-
térieur du puits 13a, il est possible de les rompre par
enfoncement, entrainant alors directement le poingon
15, qui vient ainsi franchement en retrait sur le talon
17b, car le capot 17 ne tombe qu’ultérieurement.

Le rebord de déchirage de I'opercule suffit en
pratique a retenir le poingon aprés la premiére utilisa-
tion mais on peut prévoir des moyens auxiliaires
d’arrét en positions extrémes 13b tels que de simples
reliefs complémentaires de profil permettant cepen-
dant démoulage a la fabrication puis emboitement au
montage.

Dans la variante représentée sur lafigure 3, poin-
¢on 15 et capot 17 sont porteurs de cannelures inden-
tées 19 et les moyens d'arrét 13b comprennent une
rampe hélicoidale ; un effort de rotation sur le capot
17 provoque ainsi la montée du poingon 15. La rampe
serait en outre susceptible de faire baionnette pour
verrouiller le poingon en butée dans sa position haute
sur un épaulement tel que 13c, obtenant ainsi une
étanchéité plus parfaite et plus sure.

Il serait d’ailleurs encore possible d’employer un
organe de découpe travaillant en simple rotation, par
exemple a lame excentrique.

Revendications

1. Conditionnement pour la conservation puis le
mélange de deux composants et la reprise du
produit obtenu, constitué d’un fit (1) a deux cols
externes, d’ouvertures axiales opposées en vis a
vis, I'une constituant une embouchure porteuse
d’'une pompe 2, I'autre recevant une capsule (3)
contenant!’'un des composants et a organe de dé-
coupe (5) monté de fagon étanche, le fat ainsi
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10.

1.

12.

clos retenant le second composant.

Conditionnement selon la revendication 1, carac-
térisé en ce gqu’il forme une cartouche suscepti-
ble d’étre conservée debout aussi bien dans son
état initial qu'aprés premiére utilisation.

Conditionnement selon la revendication 1, carac-
térisé en ce qu’il est porteur d’au moins une ba-
gue de sécurité (7a, 8a, 17a).

Conditionnement selon I'ensemble des revendi-
cations 2 et 3, caractérisé en ce que la bague de
sécurité de son culot est inviolable.

Conditionnement selon la revendication 2, carac-
térisé en ce que le bouton de manoeuvre de I'or-
gane de découpe (5) porte 8 demeure un capot
(7) apte a servir de culot.

Conditionnement selon la revendication 4, carac-
térisé en ce que le bouton de manoeuvre de I'or-
gane de découpe (15) est coiffé d’un capot (17)
retenu le long d’'une ligne de rupture sur le talon
(17b) de la cartouche.

Conditionnement selon la revendication 2, carac-
térisé en ce que l'organe de découpe forme un
poingon (15) porteur d’un bouton arriére qui, par
enfoncement, s’efface en retrait du talon (17b) de
la cartouche.

Conditionnement selon 'ensemble des revendi-
cations 4 et 5, carctérisé en ce que le capot (17)
de I'organe de découpe est indépendant de celui-
ci et se détache aprés son enfoncement.

Conditionnement selon la revendication 1, carac-
térisé en ce que, la capsule formant le fond du ré-
servoir, son profil écarte latéralement I'extrémité
du tube de prise (12a) de la pompe.

Conditionnement selon la revendication 1, caracté-
risé en ce que l'organe de découpe constitue un
poingon (15) a lame réservant une cavité dont le
fond, aprés mise en service, se trouve sensiblement
au niveau de celui initialement formé dans le fat par
la capsule, un passage inférieur (15b) supprimant
les volumes morts en fin d'utilisation du produit.

Conditionnement selon la revendication 10, ca-
ractérisé en ce que des moyens d’arrét en posi-
tions extrémes (13b) verrouillent le poingon en
butée en position haute.

Conditionnement selon I'une des revendications
1 a 11, caractérisé en ce qu’il est entierement
monté par emboitement.
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