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(54) Aiguille d’acupuncture a usage unique avec garde de stérilité

(57) Cette aiguille d'acupuncture & usage unique
comprend une partie métallique émergente empointée
(1) et un manche (2), de préférence en matiére synthé-
tique, solidarisé avec la partie métallique (1) notamment
par surmoulage, collage ou matrigage.

Le manche (2) de l'aiguille est décomposé en deux
parties (4,5), par exemple séparées par une collerette
(6). La premiére partie (4), située du cbété du manche
(2) opposé a la pointe (3), est dédiée a la préhension
manuelle de l'aiguille. La seconde partie (5), située du
c6té du manche (2) ol émerge la partie métallique em-
pointée (1), est une partie a stérilité préservée dite "gar-
de de stérilité", améliorant la sécurité d'utilisation de
l'aiguille.
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Description

La présente invention concerne une aiguille d'acu-
puncture & usage unique, comprenant une partie métal-
liqgue émergente empointée et un manche, de préféren-
ce en matiére synthétique, solidarisé avec la partie mé-
tallique notamment par surmoulage, collage ou matri-
cage.

L'acupuncture est une thérapie réflexe qui utilise la
stimulation ou le traumatisme de zones cutanées préci-
ses, généralement dénommées "points d'acupuncture",
pour corriger certains troubles ou maladies. En particu-
lier, la stimulation ou le traumatisme peuvent étre cau-
sés par un dispositif invasif, c'est-a-dire susceptible de
traverser le derme, appelé "aiguille d'acupuncture".

Du faitde son caractére invasif, et pour éliminer tout
risque de contamination, l'aiguille d'acupuncture doit
étre stérile. Pour améliorer la sécurité de ce dispositif,
et assurer de bonnes conditions de stérilisation, il a été
proposé récemment des "aiguilles d'acupuncture stéri-
les & usage unique", pouvant étre caractérisées notam-
ment par des moyens particuliers d'emballage et/ou de
protection, soit de I'ensemble de l'aiguille, soit de sa
seule pointe. A ce sujet, il peut étre fait référence au
brevet frangais N° 2660860 au nom du Demandeur, ou
encore aux brevets francais 2502113, 2673160 et
2681265.

Cependant, il apparait que dans la pratique, si l'opé-
ration de déballage d'une telle aiguille d'acupuncture
n'est pas effectuée avec le plus grand soin par le mé-
decin, cette opération peut entrainer une souillure de la
partie de l'aiguille en contact avec le patient. Ceci résul-
te, en particulier, de la contiguité entre la partie utilisée
pour la manipulation, soit le manche, et la partie invasi-
ve, c'est-a-dire la partie métallique empointée de
l'aiguille.

L'intervention d'un assistant dans l'opération de sé-
paration de l'aiguille et de son emballage semble actuel-
lement impérative pour éviter toute manipulation incor-
recte, pouvant étre ici la cause d'une contamination ac-
cidentelle.

La présente invention vise & éviter ces inconvé-
nients et, par conséquent, a améliorer la sécurité d'uti-
lisation des aiguilles d'acupuncture en facilitant la pré-
servation de la stérilité, en particulier au cours des opé-
rations de déballage du dispositif et de manipulation sur
champ, ceci sans compliquer ni renchérir la fabrication
des aiguilles d'acupuncture.

A cet effet, la présente invention a essentiellement
pour objet une aiguille d'acupuncture a usage unique,
du genre précisé en introduction, dans laquelle le man-
che de l'aiguille est décomposé en au moins deux par-
ties distinctes, a savoir une premiére partie située du
c6té du manche opposé a la pointe de l'aiguille et dédiée
a la préhension manuelle de l'aiguille, et une seconde
partie, constituant une partie a stérilité préservée dite
"garde de stérilité", située du cbété du manche ou émer-
ge la partie métallique empointée de l'aiguille.
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L'idée inventive consiste ainsi & décomposer le
manche de l'aiguille d'acupuncture en une partie "supé-
rieure", destinée a sa préhension par le médecin notam-
ment pour le déballage et la manipulation sur champ,
qui est une partie non soumise a la contrainte de stéri-
lité, et une autre partie & stérilité préservée, non utilisée
pour la préhension. Cette partie, dite "garde de stérilité",
peut venir en contact avec le patient, et elle constitue
dans tous les cas une interface stérile entre la partie
dédiée & la manipulation de l'aiguille (non nécessaire-
ment stérile) et la partie invasive, c'est-a-dire la partie
métallique émergente empointée de l'aiguille (impérati-
vement stérile).

La garde de stérilité peut &tre matérialisée, c'est-a-
dire délimitée et rendue identifiable, par sa forme et/ou
sa couleur distinctive et/ou par tout autre moyen, per-
mettant au praticien d'identifier immédiatement la partie
dédiée a la préhension, et évitant autant que possible
tout contact manuel avec ladite garde de stérilité.

Suivant une forme de réalisation de l'aiguille d'acu-
puncture selon l'invention, la garde de stérilité est ma-
térialisée par une collerette du manche, ou zone débor-
dante analogue située en un point intermédiaire de la
longueur du manche et délimitant sur un cété la partie
dédiée a la préhension et, sur son cété opposé, ladite
garde de stérilité. La délimitation de la garde de stérilité
est ainsi "physique", la collerette formant un arrét pour
les doigts de l'utilisateur lors de la préhension de
l'aiguille. Cette collerette peut venir de moulage avec le
restant du manche, de sorte que la réalisation industriel-
le reste particuliérement économique.

Selon une variante de l'invention, la garde de stéri-
lité est matérialisée, sur le manche de l'aiguille, par une
zone de couleur et/ou de texture et/ou de matiére spé-
cifique, immédiatement reconnaissable visuellement.

Dans une autre forme de réalisation de l'invention,
la garde de stérilité est constituée par une zone du man-
che de diamétre réduit ou section transversale réduite,
en comparaison avec la partie du manche dédiée a la
préhension. La réduction de diamétre ou section de cet-
te zone la place en retrait de la surface latérale du man-
che dédiée ala préhension, de sorte que, pratiquement,
tout contact des doigts de I'utilisateur avec ladite zone
est rendu impossible.

Compte tenu de la contrainte de stérilité du dispo-
sitif, il est nécessaire de considérer aussi son emballa-
ge. Divers types d'emballages sont possibles, et peu-
vent étre classés en deux grandes catégories : soit I'en-
semble de l'aiguille (partie métallique empointée et
manche) est placé sous emballage stérile, soit seules
la partie métallique empointée et la garde de stérilité
sont sous emballage stérile. Dans le premier cas, la par-
tie du manche destinée & la préhension devra étre ac-
cessible & l'ouverture de I'emballage ; dans le deuxiéme
cas, cette partie émergente du manche pourra étre di-
rectement utilisée pour procéder a l'ouverture de I'em-
ballage.

Encore plus particulierement, dans le premier cas,



3 EP 0 750 898 A1 4

I'ensemble de l'aiguille d'acupuncture peut étre placé
sous emballage stérile du type "blister", seule la partie
du manche dédiée a la préhension étant située en re-
gard d'une zone d'ouverture prédéterminée de cet em-
ballage.

Le second cas peut notamment étre mis en oeuvre
enreprenant le principe connu d'une gaine de protection
qui prolonge le manche en s'étendant autour de la partie
métallique émergente empointée de l'aiguille, jusqu'au-
dela de la pointe, la liaison entre la gaine et le manche
étant réalisée par une zone de moindre épaisseur et fa-
cilement ruptible - voir le brevet frangais précité N°
2660860 au nom du Demandeur. L'application de ce
principe a la présente invention consiste a situer la zone
de liaison ruptible, entre le manche et la gaine de pro-
tection, en un point intermédiaire de la longueur du man-
che, de telle sorte qu'aprés rupture de ladite zone, les
points de rupture forment la délimitation de la garde de
stérilité, constituée par la partie du manche initialement
logée sous la gaine de protection. Dans ce dernier cas,
également, la garde de stérilité est obtenue sans inves-
tissement supplémentaire, simplement par la définition
appropriée des formes & mouler.

Dans tous les modes de réalisation, la hauteur de
la garde de stérilité doit &tre choisie comme une fraction
de la longueur totale du manche, suffisante pour inter-
dire tout contact entre la partie du manche dédiée a la
préhension, d'une part, et le patient, d'autre part.

De toute facon, l'invention sera mieux comprise a
I'aide de la description qui suit, en référence au dessin
schématique annexé représentant, a titre d'exemples,
quelques formes d'exécution de cette aiguille d'acu-
puncture a usage unique avec garde de stérilité :

Figure 1 est une vue de face d'une aiguille d'acu-
puncture conforme a la présente invention, dans
une premiére forme de réalisation ;

Figure 2 est une vue de face d'une deuxiéme forme
de réalisation de l'aiguille d'acupuncture selon
I'invention ;

Figure 3 est une vue de face d'une troisiéme forme
de réalisation de cette aiguille d'acupuncture ;
Figure 4 montre une aiguille d'acupuncture confor-
me & l'invention, placée dans un emballage stérile ;
Figure 5 est une vue en coupe longitudinale d'une
autre aiguille d'acupuncture selon l'invention, avec
gaine de protection ;

Figure 6 illustre une variante de l'aiguille d'acupunc-
ture de lafigure 5;

Figure 7 montre l'aiguille d'acupuncture de la figure
5 ou 6, aprés séparation de la gaine de protection.

Les figures 1 & 3 représentent schématiquement
trois formes de réalisation d'une aiguille d'acupuncture
a usage unique, comprenant dans tous les cas une par-
tie métallique émergente empointée 1 allongée, prolon-
gée par un manche 2 en matiére synthétique, pouvant
notamment étre surmoulé, collé ou matricé autour de
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cette partie métallique empointée 1, dans une zone éloi-
gnée de son extrémité empointée 3, aussi appelée sim-
plement "pointe".

Selon l'invention, le manche 2 de l'aiguille d'acu-
puncture est décomposé, sur sa longueur, en une pre-
miére partie 4 sans contrainte de stérilité, dédiée a la
préhension manuelle de l'aiguille, et en une seconde
partie 5 constituant une "garde de stérilité". La partie 4
dumanche 2 destinée & la préhension est située du cété
de ce manche 2 opposé a la pointe 3 de l'aiguille. La
partie formant garde de stérilité 5 se situe au contraire
du cbté du manche 2 ol émerge la partie métallique 1,
et constitue ainsi, en quelque sorte, l'interface entre la
partie 4 dédiée a la préhension, d'une part, et la partie
métallique émergente empointée 1 de l'aiguille, d'autre
part.

Dans la premiére forme de réalisation, représentée
sur la figure 1, le manche 2 de l'aiguille d'acupuncture
comporte, en un point intermédiaire de sa longueur, une
collerette 6 qui matérialise physiquement la séparation
entre la partie 4 dédiée a la préhension, située au-des-
sus de la collerette 6, et la garde de stérilité 5, située
au-dessous de cette collerette 6.

Dans la deuxiéme forme de réalisation, représen-
tée sur la figure 2, les deux parties 4 et 5 du manche 2
de l'aiguille d'acupuncture ne sont pas séparées I'une
de l'autre par une collerette ou un épaulement, mais se
trouvent matérialisées par des couleurs, des aspects de
surface ou des matériaux distincts, faisant apparaitre
une limite 7 entre ces deux parties. La partie supérieure
4 destinée a la préhension de l'aiguille est ainsi identi-
fiable visuellement et/ou de fagon sensitive.

Dans la troisieme forme de réalisation, représentée
sur la figure 3, le manche 2 de l'aiguille d'acupuncture
comprend une partie supérieure 4 de plus grand diamé-
tre D, constituant sa partie dédiée a la préhension, et
une partie inférieure 5 de plus petit diamétre d, formant
la garde de stérilité. Les deux parties 4 et 5 du manche
2 sont ainsi séparées l'une de |'autre par un épaulement
annulaire 8. On comprendra aisément qu'en raison de
son diamétre réduit d, la garde de stérilité 5 ne risque
pas de venir en contact avec les doigts de |'opérateur,
appliqués sur la partie 4 de plus grand diamétre D lors
des manipulations de l'aiguille.

La description qui suit, se référant aux figures 4 a
7, prend en considération I'emballage de l'aiguille d'acu-
puncture, ou du moins ses moyens de protection assu-
rant sa stérilité avant utilisation.

Plus particuliérement, lafigure 4 montre une aiguille
d'acupuncture avec garde de stérilité 5, délimitée par
une collerette 6 du manche 2, qui est placée entiére-
ment a l'intérieur d'un emballage 9 a coque translucide,
dit "blister". La zone d'ouverture 10 de I'emballage 9,
délimitée par la ligne pointillée 11, est située au-dessus
de la garde de stérilité 5, donc en correspondance avec
la seule partie 4 du manche 2 dédiée a sa préhension.
Ainsi, lors de l'ouverture de l'emballage 9, le praticien
saisira obligatoirement l'aiguille par cette partie 4, et la
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garde de stérilité 5 jouera pleinement son rble protec-
teur.

La figure 5 montre une aiguille d'acupuncture, avec
partie métallique empointée 1 et manche en matiére
plastique 2, pourvue d'une gaine de protection 12 pro-
longeant le manche 2 et entourant la partie métallique
1, en s'étendant jusqu'au dela de la pointe 3, la gaine
de protection 12 étant obtenue au cours de la méme
opération de moulage que le manche 2. La gaine de pro-
tection 12 est ici obturée, du cbté de I'extrémité empoin-
tée 3 de la partie métallique 1, par un bouchon 13.

Selon l'invention, la zone de liaison facilement rup-
tible 14 entre la gaine de protection 12 et le manche 2
est située a distance de I'extrémité du manche 2 prolon-
gée par la partie métallique émergente 1. Ainsi, le man-
che 2 posséde initialement une premiére partie 4 exté-
rieure a la gaine de protection 12, et une seconde partie
5 protégée par cette gaine 12.

Dans la variante illustrée par lafigure 6, la gaine de
protection 12 est resserrée et fermée comme indiqué
en 15 (par écrasement a chaud ou thermofusion), du
c6té de la pointe 3, si bien que tout bouchon de ferme-
ture devient inutile. Pour le reste, la disposition n'est pas
modifiée et, en particulier, l'autre extrémité de la gaine
12 estliée (en 14) au manche 2 en un point intermédiaire
de la longueur de celui-ci, de maniére a définir les deux
parties 4 et 5 comme précédemment.

Au moment de l'utilisation de l'aiguille, I'emballage
de celle-ci est ouvert en agissant sur la partie 4 émer-
gente du manche 2, de maniére a provoquer la rupture
de la zone de liaison 14 et la séparation de la gaine de
protection 12. On obtient alors une aiguille d'acupunc-
ture préte a étre utilisée, telle que représentée sur la
figure 7, les points de rupture 16 situés au niveau de la
zone de liaison 14 précitée matérialisant sur le manche
2 la limite entre la partie 4 dédiée a la préhension, et la
partie 5 (précédemment protégée par la gaine 12) for-
mant garde de stérilité.

Dans tous les cas, I'on obtient donc une aiguille
d'acupuncture avec une zone de préservation de la sté-
rilité étendue, comprenant non seulement la partie mé-
tallique empointée 1 de l'aiguille mais aussi la partie 5
du manche 2 dite garde de stérilité.

Comme il va de soi, l'invention ne se limite pas aux
seules formes de réalisation de cette aiguille d'acupunc-
ture & usage unique avec garde de stérilité qui ont été
décrites ci-dessus, a titre d'exemples ; elle en embras-
se, au contraire, toutes les variantes de réalisation et
d'application respectant le méme principe. C'est ainsi,
notamment, que I'on ne s'éloignerait pas du cadre de
I'invention par des modifications concernant les formes
de détail et matiéres constitutives des différentes parties
de l'aiguille, ou par le recours a d'autres moyens de ma-
térialisation de la garde de stérilité, ou par d'autres pro-
cédés de fabrication de cette aiguille d'acupuncture, ou
encore par son association a d'autres types d'emballa-
ges que ceux indiqués ici a titre de simples exemples.
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Revendications

1. Aiguille d'acupuncture a usage unique, comprenant
une partie métallique émergente empointée (1) et
un manche (2), de préférence en matiére synthéti-
que, solidarisé avec la partie métallique (1) notam-
ment par surmoulage, collage ou matricage, carac-
térisée en ce que le manche (2) de l'aiguille est dé-
composé en au moins deux parties distinctes (4,5),
a savoir une premiére partie (4) située du cété du
manche (2) opposé & la pointe (3) de l'aiguille et
dédiée a la préhension manuelle de l'aiguille, et une
seconde partie (5), constituant une partie a stérilité
préservée dite "garde de stérilité", située du cété du
manche (2) ou émerge la partie métallique empoin-
tée (1) de l'aiguille.

2. Aiguille d'acupuncture selon la revendication 1, ca-

ractérisée en ce que la garde de stérilité (5) est ma-
térialisée par une collerette (6) du manche (2), ou
zone débordante analogue, située en un point in-
termédiaire de la longueur du manche (2), et déli-
mitant sur un cbté la partie (4) dédiée a la préhen-
sion et, sur son cbté opposé, ladite garde de stérilité

(5).

3. Aiguille d'acupuncture selon la revendication 1 ou

2, caractérisée en ce que la garde de stérilité (5)
est matérialisée, sur le manche (2) de l'aiguille, par
une zone de couleur et/ou de texture et/ou de ma-
tiere spécifique.

4. Aiguille d'acupuncture selon la revendication 1, ca-

ractérisée en ce que la garde de stérilité (5) est
constituée par une zone du manche (2) de diamétre
réduit (d) ou de section transversale réduite, en
comparaison avec la partie (4) du manche (2) dé-
diée & la préhension.

5. Aiguille d'acupuncture selon l'une quelconque des

revendications 1 & 4, caractérisée en ce que l'en-
semble de cette aiguille est placé sous emballage
stérile (9) du type "blister", seule la partie (4) du
manche (2) dédiée a la préhension étant située en
regard d'une zone d'ouverture (10) prédéterminée
de cet emballage (9).

6. Aiguille d'acupuncture selon l'une quelconque des

revendications 1 & 4, caractérisée en ce que seules
sa partie métallique émergente empointée (1) et sa
garde de stérilité (5) sont sous emballage stérile.

7. Aiguille d'acupuncture selon I'ensemble des reven-

dications 2 et 6, pourvue d'une gaine de protection
(12) qui prolonge le manche (2) en s'étendant
autour de la partie métallique émergente empointée
(1) de l'aiguille, jusqu'au dela de la pointe (3), la
liaison entre la gaine (12) et le manche (2) étant réa-
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lisée par une zone de moindre épaisseur (14) et fa-
cilement ruptible, caractérisée en ce que la zone de
liaison ruptible (14), entre le manche (2) et la gaine
de protection (12), est située en un point intermé-
diaire de la longueur du manche (2), de telle sorte 5
qu'aprés rupture de ladite zone (14), les points de
rupture (16) forment la délimitation de la garde de
stérilité (5), constituée par la partie du manche (2)
initialement logée sous la gaine de protection (12).
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