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(57)  L'invention se rapporte a un systéme a poche
a usage médical, du type comprenant sur une poche au
moins un site d'injection stérile, comportant en outre au
moins un moyen de sécurité, le moyen de sécurité et le
site d'injection étant agencés de maniere que le moyen
de sécurité puisse étre monté - notamment par simple

Systéme a poche avec moyen de sécurité intégré

enfoncement a force- sur le site d'injection en empé-
chant l'injection par le site, le moyen de sécurité et la
poche ne pouvant alors étre dissociés par une action
manuelle, le moyen de sécurité étant intégré au syste-
me a poche pour étre, au moins avant montage sur le
site d'injection, associé a lui en un ensemble unitaire.
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Description

[0001] L'invention est relative au systéme a poche a
usage médical.

[0002] On connait déja des systémes a poche a usa-
ge médical du type comprenant sur une poche au moins
un site d'injection stérile, permettant I'injection d'un cer-
tain produit dans la poche au moyen d'une aiguille et
d'une seringue d'injection.

[0003] Un tel site d'injection stérile est en effet prévu
pour pouvoir étre traversé par une aiguille d'injection et
se refermer de lui-méme une fois I'aiguille enlevée.
[0004] Une fois qu'un produit d'injection a été injecté
dans la poche, I'on a songé a fermer les sites d'injection
stérile avec des bouchons, de maniere a empécher une
injection supplémentaire.

[0005] Le document DE-U-295 15 682 décrit un tel
systéme dans lequel un couvercle encliquetable est pré-
vu pour étre disposé sur le site d'injection de sorte a
I'obturer une fois qu'une injection est réalisée.

[0006] Toutefois, cette réalisation ne donne pas par-
faitement satisfaction parce que le couvercle peut étre
retiré du site d'injection aprés son montage.

[0007] L'invention vise donc a remédier a ces incon-
vénients en proposant un systeme a poche comprenant
un moyen de sécurité associé a lui en un ensemble uni-
taire, ledit moyen de sécurité ne pouvant pas étre dis-
socier du site d'injection aprés montage afin d'empécher
de facon irréversible une autre injection.

[0008] A cet effet, et selon un premier aspect, l'inven-
tion propose un systéme a poche a usage médical, du
type comprenant sur une poche au moins un site d'in-
jection stérile, comportant en outre au moins un moyen
de sécurité, le moyen de sécurité et le site d'injection
étant agencés de maniére que le moyen de sécurité
puisse étre monté -notamment par simple enfoncement
a force- sur le site d'injection en empéchant I'injection
par le site, le moyen de sécurité et la poche ne pouvant
alors étre dissociés par une action manuelle, le moyen
de sécurité étant intégré au systeme a poche pour étre,
au moins avant montage sur le site d'injection, associé
a lui en un ensemble unitaire.

[0009] Envariante, le site d'injection peut étre protégé
par une enveloppe déchirable destinée a étre rompue
préalablement a l'injection du produit.

[0010] Selon un mode de réalisation, le moyen de sé-
curité est associé grace a des moyens frangibles, rom-
pus en vue du montage du moyen de sécurité sur le site
d'injection stérile, et/ou grace a des moyens non frangi-
bles, tant avant qu'en vue du montage du moyen de sé-
curité sur le site d'injection stérile.

[0011] Le moyen de sécurité est associé grace a des
moyens soit essentiellement rigides, soit souples, no-
tamment élastiques. Les moyens d'association souples,
notamment élastiques sont aptes, notamment par leur
longueur et leur flexibilité, a permettre que le moyen de
sécurité soit associé au site d'injection stérile.

[0012] Les moyens d'association du moyen de sécu-
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rité sont dans une réalisation associés d'une part a la
poche proprement dite, ou a une patte ou une bordure
dépendant de la poche ou au site d'injection stérile ;
d'autre part a la face externe du moyen de sécurité, sur
la jupe ou la face transversale d'extrémité, notamment
de maniére essentiellement rigide.

[0013] Les moyens d'association du moyen de sécu-
rité au systeme a poche sont par exemple un pont de
matiére, une ligne frangible, une patte, un cordon ou
analogue, une bande.

[0014] Le moyen de sécurité peut se trouver dans
deux positions extrémes I'une avant montage sur le site
d'injection stérile, notamment en position fixe et contre
ou au voisinage de la poche et I'autre sur le site lui-mé-
me.

[0015] Selon un second aspect, l'invention concerne
un procédé de mise en oeuvre d'un systéme de poche
de l'invention, dans lequel on part d'un systéme a poche
dans lequel le moyen de sécurité, bien qu'associé au
systéme, est écarté du site d'injection stérile et laisse
ainsi son acces libre pour l'injection ; lorsque nécessaire
on injecte dans la poche un certain produit a travers le
site d'injection ; une fois I'injection réalisée, on monte le
moyen de sécurité sur le site d'injection en empéchant
ainsi de fagon irréversible toute nouvelle injection a tra-
vers le site en question.

[0016] L'invention sera bien comprise grace a la des-
cription qui suit en référence aux dessins annexés, il-
lustrant divers modes de réalisation.

[0017] La figure 1 est une vue en élévation et a plat
d'un premier mode de réalisation du systéeme a poche
selon l'invention dans lequel le moyen de sécurité est
en position avant montage sur le site d'injection stérile.
[0018] La figure 2 est une vue partielle analogue a la
figure 1 dans laquelle le moyen de sécurité est monté
sur le site d'injection.

[0019] La figure 3 est une vue partielle en élévation
et a plat d'un deuxieme mode de réalisation du systeme
a poche selon l'invention.

[0020] Un systéme a poche a usage médical 1 va
maintenant étre décrit en référence a une position nor-
male d'utilisation dans laquelle le contenu de la poche
2 va étre distribué, par exemple a un patient. Dans cette
structure, la poche 2 est suspendue par sa partie extré-
me supérieure. Cette situation permet de définir les qua-
lificatifs de « supérieur », « inférieur » et « latéral ».
[0021] Le systeme a poche 1 comprend d'abord une
enveloppe fermée 3, ensuite un site d'injection 4 et enfin
un site de distribution 5, les deux sites 4 et 5 étant mon-
tés sur ladite enveloppe 3.

[0022] L'enveloppe 3 est destiné a recevoir un conte-
nu C tel qu'un soluté, une poudre, du sang, un sérum
ou un composant du sang.

[0023] Le site d'injection 4 permet l'injection d'un cer-
tain produit P, par exemple un médicament, ou un sol-
vant dans la poche 2 au moyen d'une aiguille et d'une
seringue d'injection.

[0024] Le site de distribution 5 est prévu pour délivrer
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le contenu C+P de la poche 2, par exemple a un patient
par l'intermédiaire d'un dispositif de perfusion conven-
tionnel.

[0025] De fagon classique, le systéme a poche 1 peut
étre conditionné sous un film plastique souple et étan-
che de sorte a assurer sa stérilité. Le film est alors rom-
pu préalablement a I'utilisation du systéme a poche 1.
[0026] Le systéme a poche 1 qui vient d'étre décrit
constitue un ensemble élémentaire qui peut étre incor-
poré dans un systéeme plus complexe qui comprend par
exemple d'autres poches, des tubulures, des clamps ou
des filtres, lesquelles éléments ne seront pas décrit plus
avant.

[0027] Le systeme a poche 1 comprend une envelop-
pe 3 sous forme de tube aplati en matériau plastique
souple dont les parties extrémes transversales 6, 7 ont
été soudées transversalement.

[0028] Danslaréalisation particuliére représentée sur
les dessins, I'enveloppe 3 comporte deux orifices 8, 9
situés sur le méme coté transversal de I'enveloppe, a
savoir inférieur 7. Le coté supérieur 6 comprend un
oeillet 10 qui permet I'accrochage du systéme a poche
1, par exemple sur un pied a perfusion. Toutefois, le sys-
téeme a poche 1 selon l'invention peux comporter plus
de deux orifices agencés différemment sur I'enveloppe
3.

[0029] Les deux orifices 8, 9 sont de forme générale
cylindrique et sont muni chacun d'une portion de tube
11, 12 assurant la communication fluidique avec I'exté-
rieur de I'enveloppe 3.

[0030] Dans une de ces portions de tube 11 est monté
de fagon étanche le site d'injection 4. Selon une réali-
sation, le site d'injection 4 est formé par un embout
creux 13 de forme cylindrique fabriqué en matériau plas-
tique rigide (voir figure 1). En variante, le site d'injection
peut étre protégé par une enveloppe déchirable desti-
née a étre rompue préalablement a I'injection du produit
P. Cet agencement permettant, lorsque l'enveloppe dé-
chirable est intacte, de montrer qu'aucun produit P n'a
été injecté dans la poche 2.

[0031] L'embout 13 du site d'injection 4 présente deux
parties 14, 15, I'une destinée a étre introduite de fagon
étanche dans la portion de tube 11 faisant saillie de I'en-
veloppe 3 alors que l'autre, de diamétre légerement su-
périeur, reste a l'extérieur dans le prolongement de la-
dite portion de tube 11. Le diamétre de la seconde partie
15 étant prévu pour former un méplat circulaire 16 de
faible épaisseur a la jonction entre I'embout 13 et la por-
tion de tube 11 faisant saillie de I'enveloppe 3.

[0032] Un tampon 17 en élastomére, caoutchouc ou
autre matériau analogue est agencé a l'intérieur de la
seconde partie 15 de I'embout 13 pour former le site d'in-
jection 4. Celui-ci est prévu pour pouvoir étre traversé
par une aiguille d'injection et se refermer de lui-méme
une fois I'aiguille enlevée.

[0033] Dans la deuxieme portion de tube 12 faisant
saillie de I'enveloppe 3, un systéme de tubulure 18 est
monté de fagon étanche pour délivrer le contenu de la
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poche 2, par exemple a un patient par l'intermédiaire
d'un dispositif de perfusion conventionnel (non repré-
senté).

[0034] Le systéme a poche 1 selon l'invention com-
porte également, de fagon intégrée, un moyen de sécu-
rité 19 destiné, une fois que le produit P a été introduit
dans la poche 2, a obstruer le site d'injection 4 de ma-
niere a empécher, de fagon irréversible, une seconde
injection.

[0035] Le moyen de sécurité 19 est intégré au syste-
me a poche 1 de maniére qu'avant montage il est asso-
cié a lui en un ensemble unitaire. On entend par syste-
me unitaire le fait que le systéme a poche 1 et le moyen
de sécurité 19 sont stockés, vendus, manipulés et utili-
sés ensemble.

[0036] On va maintenant décrire deux modes de réa-
lisation d'un moyen de sécurité 19 et leur mode d'asso-
ciation au systéme a poche 1.

[0037] Dans un premier mode d'exécution (voir figure
1), le moyen de sécurité 19 est formé par un bouchon
21 en matériau plastique rigide destiné a obstruer le site
d'injection 4 pour empécher une seconde injection. En
variante, le bouchon 21 peut étre de couleur vive afin
de visualiser également la réalisation d'une injection.
[0038] Les moyens d'association du moyen de sécu-
rit¢ 19 au systéme a poche 1 peuvent faire I'objet de
plusieurs variantes.

[0039] Dansune premiére variante, ils sont constitués
de moyens frangibles 22 constitués par exemple, d'un
pont de matiere aminci ou d'un point de colle formeés
entre les moyens de sécurité 19 et le systeme a poche
1. Dans ce cas, les moyens frangibles 22 sont rompus
lors de I'utilisation, le moyen de sécurité 19 alors disso-
cié de I'enveloppe 3 peut étre associé au site d'injection
4,

[0040] Dans une deuxiéme variante, ils sont formés
par un cordon souple 23 fixé, par exemple par thermo-
soudage, d'un part au systeme a poche 1 et d'autre part
au moyen de sécurité 19. En sous variante, le cordon
23 peut étre élastique, la longueur et/ou la flexibilité de
ce cordon 23 permettant le montage du bouchon 21 sur
le site d'injection 4. Dans ce cas, les moyens 23 assu-
rent une liaison permanente du moyen de sécurité 19 a
I'enveloppe 3.

[0041] En variante supplémentaire, représentée plus
particulierement sur la figure 1, le moyen de sécurité 19
est associé au systéme a poche 1 par un cordon souple
23 et par des moyens frangibles 22. Cette variante per-
met d'assurer une liaison permanente du moyen de sé-
curité 19 a lI'enveloppe 3 tout en bénéficiant des avan-
tages des moyens frangibles 22.

[0042] Les moyens d'association du moyen de sécu-
rité 19 au systéme a poche 1 sont associés d'une part
a la face externe du moyen de sécurité 19 et d'autre
part, soit a I'enveloppe 3 de la poche 2 (voir figure 1) a
proximité du site d'injection 4 mais suffisamment écarté
pour laisser son acceés libre soit directement au site d'in-
jection 4 (voir figure 3).
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[0043] Suivant une réalisation, le bouchon 21 et les
moyens de sécurité 19 sont réalisés, par exemple par
moulage, en une seule pieéce formée d'un méme mate-
riau. Les moyens de sécurité sont formés d'un pont de
matiére aminci présentant une souplesse et une lon-
gueur suffisantes pour permettre le montage du bou-
chon 21 sur le site d'injection 4. En variante, I'associa-
tion du bouchon 21 au systéme a poche peut étre réa-
lisée en disposant et soudant une partie du pont de ma-
tiere autour de la portion de tube 11 de sorte a former
une bague dont le diamétre est inférieur a celui de la
partie 15. Suivant cette réalisation, le méplat 16 empé-
che le coulissement de la bague afin que le moyen de
sécurité 19 et le systéme a poche 1 forme un ensemble
unitaire.

[0044] |l est entendu que les modes d'exécution du
moyen de sécurité 19 et les différentes variantes d'as-
sociation peuvent se combiner pour former un systeme
a poche 1 selon l'invention.

[0045] Aprés injection dans la poche d'un certain pro-
duit P a travers le site d'injection 4, si les moyens d'as-
sociation comprennent des moyens frangibles 22, ceux-
ci sont rompus manuellement pour permettre le monta-
ge du moyen de sécurité 19 sur le site d'injection 4.
[0046] Le moyen de sécurité 19 est alors monté par
enfoncement a force sur la partie inférieure 15 de I'em-
bout 13, le moyen de sécurité 19 venant s'engager sur
le méplat 16 pour le verrouiller de fagon irréversible (voir
figure 2). L'inviolabilité du site d'injection 4 est alors as-
surée grace au verrouillage irréversible du moyen de sé-
curité 19.

[0047] Dans tous les modes de réalisation, I'agence-
ment est prévu pour que le systeme a poche 1 et le
moyen de sécurité 19 ne puissent pas étre dissociés par
action manuelle une fois que ledit moyen de sécurité 19
a été monté sur le site d'injection 4.

[0048] Par I'expression « ne puissent pas étre disso-
cié par action manuelle », on entend qu'un homme ne
peut pas, sans l'aide d'un quelconque outil, enlever le
bouchon 21 de sur le site d'injection 4 en appliquant un
effort sur celui-ci.

[0049] En effet, dans les modes de réalisation décrits,
le moyen de sécurité 19 présente une taille faible (de
I'ordre de 1 cm de diamétre) et une surface externe lisse
de sorte qu'il présente peu de prise pour étre enlevé ma-
nuellement. De plus, la jupe du bouchon 21 est Iégére-
ment resserrée au niveau de la partie d'ouverture de
sorte que cette partie vienne se verrouiller sur le méplat
16. Ainsi le bouchon 21 est enfoncé a force sur le site
d'injection 4 jusqu'au méplat 16 et la partie d'ouverture
du bouchon 21 vient se verrouiller sur ledit méplat 16
de sorte a empécher tout retrait du bouchon 21 de sur
le site d'injection 4.

Revendications

1. Systeme a poche a usage médical (1), du type com-

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

prenant sur une poche (2) au moins un site d'injec-
tion stérile (4), caractérisé en ce qu'il comporte en
outre au moins un moyen de sécurité (19), le moyen
de sécurité (19) et le site d'injection (4) étant agen-
cés de maniére que le moyen de sécurité (19) puis-
se étre monté -notamment par simple enfoncement
a force- sur le site d'injection (4) en empéchant I'in-
jection par le site, le moyen de sécurité (19) et la
poche (2) ne pouvant alors étre dissociés par une
action manuelle, le moyen de sécurité (19) étant in-
tégré au systéme a poche (1) pour étre, au moins
avant montage sur le site d'injection (4), associé a
lui en un ensemble unitaire.

Systéme a poche (1) selon la revendication 1, ca-
ractérisé en ce que le site d'injection (14) est proté-
gé par une enveloppe déchirable destinée a étre
rompue préalablement a l'injection du produit P.

Systeme a poche (1) selon les revendications 1 ou
2, caractérisé en ce que le moyen de sécurité (19)
est associé grace a des moyens frangibles (22),
rompus en vue du montage du moyen de sécurité
(19) sur le site d'injection stérile (4), et/ou grace a
des moyens non frangibles, tant avant qu'en vue du
montage du moyen de sécurité (19) sur le site d'in-
jection stérile (4).

Systéme a poche (1) selon I'une des revendications
1 a 3, caractérisé en ce que le moyen de sécurité
(19) est associé grace a des moyens soit essentiel-
lement rigides, soit souples, notamment élastiques.

Systéme a poche (1) selon la revendication 4, ca-
ractérisé en ce que les moyens d'association sou-
ples, notamment élastiques sont aptes, notamment
par leur longueur et leur flexibilité, a permettre que
le moyen de sécurité (19) soit associé au site d'in-
jection stérile (4).

Systéme a poche (1) selon l'une quelconque des
revendications 1 a 5, caractérisé en ce que les
moyens d'association du moyen de sécurité (19)
sont associés d'une part a la poche (2) proprement
dite, ou a une patte ou une bordure dépendant de
la poche (2) ou au site d'injection stérile (4) ; d'autre
part a la face externe du moyen de sécurité (19),
sur la jupe ou la face transversale d'extrémité, no-
tamment de maniere essentiellement rigide.

Systeme a poche (1) selon I'une quelconque des
revendications 1 a 6, caractérisé en ce que les
moyens d'association du moyen de sécurité (19) au
systéme a poche (1) sont un pont de matiére, une
ligne frangible, une patte, un cordon ou analogue,
une bande.

Systéme a poche (1) selon l'une quelconque des



10.

7 EP 1 044 670 A1

revendications 1 a 7, caractérisé en ce qu'il peut se
trouver dans deux positions extrémes I'une avant
montage sur le site d'injection stérile (4), notam-
ment en position fixe et contre ou au voisinage de
la poche (2) et I'autre sur le site (4) lui-méme.

Systeme a poche (1) selon I'une quelconque des
revendications 1 a 8, caractérisé en ce que la poche
(2) contient un certain contenu tel que soluté, sang,
sérum, composant du sang.

Procédé de mise en oeuvre d'un systéme a poche
selon la revendication 9, dans lequel on part d'un
systeme a poche (1) dans lequel le moyen de sé-
curité (19), bien qu'associé au systéme, est écarté
du site d'injection stérile (4) et laisse ainsi son acces
libre pour l'injection ; lorsque nécessaire on injecte
dans la poche (2) un certain produit a travers le site
d'injection (4) ; une fois I'injection réalisée, on mon-
te le moyen de sécurité (19) sur le site d'injection
(4) en empéchant ainsi de fagon irreversible toute
nouvelle injection a travers le site en question.
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