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Description

[0001] La présente invention concerne une aiguille
perforante en matiére plastique destinée a étre utilisée
dans le domaine médical, notamment pour la préparation
de substances médicamenteuses et/ou le transfert de
fluides.

[0002] La présente invention concerne en outre une
seringue et un capuchon de transfert munis d’'une aiguille
perforante selon I'invention.

[0003] Dans le cadre du traitement de certains pa-
tients, on utilise souvent des flacons contenant des subs-
tances médicamenteuses. Le flacon est généralement
en verre et présente une extrémité d’ouverture munie
d’un opercule en une matiere perforable et élastique telle
qu’un élastomére. L’'opercule est fixé de maniéere invio-
lable sur le flacon par sertissage d’'une capsule en alu-
minium par exemple. Ces substances médicamenteuses
peuvent étre sous la forme d’un liquide, d’'une poudre ou
d’un lyophilisat.

[0004] Pourfabriquerles médicaments destinés a étre
injectés au patient, on a souvent recours a une seringue
ou a un capuchon de transfert comprenant une aiguille
perforante que I'on introduit a travers I'opercule pour ve-
nir prélever le liquide et/ou introduire un liquide pour le
mélanger a la poudre ou au lyophilisat contenu dans le
flacon. Pour ce faire, on a traditionnellement utilisé un
premier type d’aiguille perforante en métal, s’étendant
en longueur selon une direction longitudinale entre une
extrémité proximale de raccordement et une extrémité
distale libre perforante, et comprenant au moins un canal
de passage de fluide. Une telle aiguille perforante réalise
de maniére satisfaisante une perforation de I'opercule
en élastomére et une pénétration a travers I'opercule.
[0005] Pourdes raisons d’étanchéité, une telle aiguille
perforante métallique est le plus souvent liée de fagon
inséparable, par surmoulage par exemple, a la matiere
plastique constituant la seringue ou le capuchon de
transfert. Ceci rend tres difficile et trés onéreux le recy-
clage des seringues et capuchons de transfert utilisés,
car le recyclage efficace nécessite de séparer les parties
constituées de matériaux différents tels que les métaux
et les matiéres plastiques.

[0006] Une aiguille métallique esten outre munied’une
pointe si acérée et tranchante qu’elle présente un risque
élevé de blessure pour l'utilisateur.

[0007] Pour tenter de remédier a ces problemes, on a
utilisé un second type d’aiguille perforante fabriquée en
matiére plastique et a section transversale circulaire,
ovale, elliptique ou oblongue. Une telle aiguille perforante
peut étre fabriquée d’'une seule piece avec la seringue
ou le capuchon de transfert, ou rapportée dans ceux-ci
de fagon étanche. Le recyclage ne nécessite pas la sé-
paration de l'aiguille perforante et de la seringue ou du
capuchon de transfert. Et une telle aiguille perforante est
moins acérée et tranchante, ce qui limite les risques de
blessure pour l'utilisateur.

[0008] Uninconvénientde I'aiguille perforante en plas-
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tique est que, du fait de sa pointe moins acérée et moins
tranchante, et du fait de sa section transversale néces-
sairement augmentée, elle perfore mal les opercules en
élastomeére.

[0009] En outre, du fait du coefficient de frottement en-
tre la matiére constituant 'opercule et la matiére plasti-
que constituant I'aiguille perforante, et du fait de la sec-
tion transversale nécessairement augmentée d’'une telle
aiguille perforante en matiére plastique pour lui conférer
une résistance mécanique suffisante et une bonne ca-
pacité de moulage par injection, il s’avére trop difficile
d’enfoncer l'aiguille perforante en matiére plastique a tra-
vers l'opercule du flacon. En effet, les frottements induits
entre l'aiguille perforante et 'opercule en élastomére ont
tendance a induire un roulement et/ou retroussement de
la matiére de I'opercule sur I'aiguille perforante, résultant
en un serrage autour de l'aiguille perforante qui rend im-
possible I'avance relative de I'aiguille perforante a travers
I'opercule.

[0010] Les documents US 2003/0229330 et US
4,058,121 décrivent une aiguille perforante en matiére
plastique comportant au moins une aréte longitudinale
extérieure.

[0011] La présence d’'une telle aréte sur une aiguille
perforante permet d’augmenter quelque peu ses capa-
cités de pénétration a travers un opercule en élastomére
d’un flacon tel que les flacons contenant une substance
médicamenteuse. Les phénoménes de roulement et/ou
retroussement de I'élastomere sur la surface de l'aiguille
perforante sont un peu atténués et il se produit moins de
coincements susceptibles d’empécher I'utilisateur d’en-
foncer l'aiguille perforante a travers I'opercule en élasto-
meére pour atteindre le contenu du flacon.

[0012] Il est cependant nécessaire d’augmenter enco-
re la capacité de pénétration de l'aiguille a travers un
opercule en elastomeére et de limiter encore les phéno-
menes de roulement et/ou retroussement afin de dimi-
nuer les efforts que doit appliquer I'utilisateur pour percer
I'opercule en élastomére d’'un flacon médicamenteux.
[0013] Le probléme proposé parl'invention est de con-
cevoir une aiguille perforante limitant le risque de bles-
sure pour I'utilisateur et facilitant le recyclage tout en pré-
sentant d’excellentes capacités de pénétration a travers
un opercule en élastomére de flacon.

[0014] Pour atteindre ces buts ainsi que d’autres, I'in-
vention propose une aiguille perforante en matiére plas-
tique, s’étendant en longueur selon une direction longi-
tudinale entre une extrémité proximale de raccordement
et une extrémité distale libre perforante, comprenant au
moins un canal de passage de fluide, et comportant au
moins un trongon distal a section transversale ayant une
forme qui comprend au moins un angle saillant, de telle
sorte que ladite aiguille perforante comporte au moins
une aréte longitudinale extérieure s’étendant le long de
son trongon distal ; selon I'invention, ladite au moins une
aréte longitudinale extérieure présente un angle de dé-
pouille depuis I'extrémité proximale de raccordement
vers I'extrémité distale libre perforante.
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[0015] L’extrémité distale libre perforante estainsiplus
fine pour une meilleure perforation de I'opercule en élas-
tomere, tandis que I'extrémité proximale de raccorde-
ment est plus épaisse pour une plus grande résistance
mécanique. En outre, une telle dépouille le long de
l'aiguille perforante permet de générer un mouvement
relatif radial progressif de ladite au moins une aréte lon-
gitudinale extérieure dans I'élastomeére de I'opercule lors
du mouvement longitudinal de pénétration de l'aiguille
perforante a travers l'opercule. La combinaison du mou-
vement de translation de l'aiguille perforante selon sa
direction longitudinale avec le mouvement relatif radial
de l'aréte longitudinale extérieure dans I'élastomére in-
duit ainsi une sorte de mouvement de tranchage sensi-
blement a la maniére d’'une lame de couteau, dont I'effi-
cacité s’est révélée surprenante.

[0016] Il semble que lorsque l'aiguille perforante pé-
nétre 'opercule en élastomere, I'aréte longitudinale ex-
térieure vient entailler I'élastomére selon une direction
radiale. Cela crée des amorces de rupture qui favorisent
la rupture radiale de I'élastomeére, ce qui a pour effet d’af-
faiblir les lignes de contraintes dans la matiére de I'oper-
cule autour de 'aiguille perforante. On limite ainsile phé-
nomeéne de striction et de serrage de I'élastomeére autour
de l'aiguille perforante. L’aréte longitudinale extérieure
de l'aiguille perforante vient entailler ou trancher I'élas-
tomeére de 'opercule sensiblement a la maniere d’'une
lame de couteau.

[0017] En alternative ou en complément, la présence
de l'aréte longitudinale extérieure réduit la surface de
frottement entre l'aiguille perforante et la matiere de
I'opercule, ce qui favorise aussi le glissement.

[0018] De préférence, on peut prévoir que la section
transversale dudit trongon distal a une forme qui com-
prend plusieurs angles saillants, de telle sorte que ladite
aiguille perforante comporte une pluralité d’arétes longi-
tudinales extérieures s’étendant le long de son trongon
distal. On obtient ainsi une aiguille perforante a capacité
de pénétration encore meilleure en limitant les phéno-
meénes de striction et de serrage de I'élastomeére en plu-
sieurs zones autour de l'aiguille perforante, et en rédui-
sant encore la surface de frottement entre I'aiguille per-
forante et la matiére de I'opercule.

[0019] Avantageusement, on peut prévoir que, dans
chaque plan transversal dudit trongon distal, la section
transversale du trongon distal de I'aiguille perforante est
inscrite dans le polygone défini par les sommets des an-
gles saillants et de préférence ne coincide pas avec le
polygone défini par les sommets des angles saillants.
[0020] Une telle forme de section transversale permet
de limiter encore le frottement entre I'aiguille perforante
et 'opercule en élastomére en diminuant la surface de
contact entre ceux-ci. Pour ce faire, la forme de la section
transversale du trongon distal peut comporter des con-
cavités, par des angles rentrants ou des courbures con-
caves notamment.

[0021] De préférence, ledit trongon distal peut com-
porter une section transversale de forme polygonale.
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Une telle forme est relativement simple a réaliser et pro-
cure une étanchéité satisfaisante entre I'aiguille perfo-
rante et 'opercule.

[0022] Avantageusement, laiguille perforante peut
comporter un trongon proximal a section transversale de
dimensions supérieures a la section transversale du tron-
con distal, de préférence de forme régulierement conve-
xe, par exemple ovale, elliptique, oblongue ou circulaire.
[0023] Enfin de course de pénétration de I'aiguille per-
forante a travers I'opercule, le trongon proximal vient ain-
si s’emmancher en force dans I'opercule en élastomére
perforé. On obtient ainsi une excellente étanchéité entre
I'aiguille perforante et 'opercule en élastomere, du fait
du serrage radial de I'opercule en élastomeére sur le tron-
con proximal de l'aiguille perforante.

[0024] Dans un premier mode de réalisation de l'in-
vention, l'aiguille perforante peut comporter un unique
canal de passage de fluide. Dans ce cas, elle peut avan-
tageusement ne comporter, dans un plan défini par la
direction longitudinale et une direction transversale,
qu’un unique biseau a son extrémité distale libre perfo-
rante. Le biseau de I'extrémité distale libre perforante
peut ainsi présenter un angle procurant a I'extrémité dis-
tale libre perforante une capacité de perforation satisfai-
sante.

[0025] Du fait de cette asymétrie de I'extrémité distale
libre perforante, lors de I'enfoncement dans I'opercule
en élastomére, le biseau repousse radialement la matie-
re plus vite que le coté de I'extrémité distale libre perfo-
rante dépourvu de biseau. L’aréte longitudinale extérieu-
re se trouvant du c6té du biseau est alors pressée contre
la matiére de I'opercule avec un effort supplémentaire
qui, combiné avec le mouvement d’enfoncement longi-
tudinal de l'aiguille perforante dans la matiére de I'oper-
cule, facilite le tranchage de la matiére et donc la péné-
tration de l'aiguille perforante a travers I'opercule en élas-
tomeére.

[0026] Dans unsecond mode de réalisation de I'inven-
tion, I'aiguille perforante peut comporter deux canaux de
passage de fluide, décalés I'un par rapport a I'autre selon
une direction transversale. L’aiguille perforante peut
alors comporter, dans le plan défini par les directions
longitudinale et transversale, un double biseau a son ex-
trémité distale libre perforante.

[0027] Avantageusement, le double biseau peut com-
porter deux pentes d’angles différents.

[0028] Du fait de cette différence d’angles, lors de I'en-
foncement du double biseau dans I'opercule en élasto-
meére, le biseau le plus oblique de I'aiguille perforante va
repousser radialement la matiére de I'opercule plus vite
que le biseau le plus pentu. L’aréte longitudinale exté-
rieure se trouvant de ce c6té est alors appliquée contre
la matiére de I'opercule avec un effort supplémentaire
qui, combiné avec le mouvement d’enfoncement longi-
tudinal de I'aiguille perforante dans la matiere de I'oper-
cule, facilite le tranchage de la matiére et donc la péné-
tration de 'aiguille perforante a travers I'opercule en élas-
tomere.
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[0029] Selon un autre aspect, 'invention propose éga-
lement une seringue comportant une aiguille perforante
ayantune ou plusieurs des caractéristiques mentionnées
ci-dessus.

[0030] Selon encore un autre aspect, l'invention pro-
pose un capuchon de transfert pour transférer vers une
poche de soluté perforable ou a cdne luer une substance,
notamment médicamenteuse, contenue dans un flacon
perforable; selon l'invention, le capuchon de transfert
comporte au moins une aiguille perforante comportant
une ou plusieurs des caractéristiques mentionnées ci-
dessus.

[0031] D’autres objets, caractéristiques et avantages
dela présente invention ressortiront de la description sui-
vante de modes de réalisation particuliers, faite en rela-
tion avec les figures jointes, parmi lesquelles :

- lafigure 1 est une vue de dessus d'un premier mode
de réalisation d’aiguille perforante selon 'invention ;

- lafigure 2 estune vue de c6té de I'aiguille perforante
de la figure 1;

- la figure 3 est une vue en perspective de l'aiguille
perforante de la figure 1;

- lafigure 4 est une vue de dessus d’un second mode
de réalisation d’aiguille perforante selon l'invention ;

- lesfigures 5 et 6 sont des vues de cété de l'aiguille
perforante de la figure 4;

- la figure 7 est une vue en perspective de l'aiguille
perforante de la figure 4 ;

- lafigure 8 est une vue schématique d’une forme de
section transversale d’un troisieme mode de reéali-
sation d’aiguille perforante selon I'invention ;

- lafigure 9 est une vue schématique d’une forme de
section transversale d’'un quatrieme mode de réali-
sation d’aiguille perforante selon l'invention;

- la figure 10 est une vue schématique d’une forme
de sectiontransversale d’un cinquiéme mode deréa-
lisation d’aiguille perforante selon I'invention;

- lafigure 11 est une vue schématique d’une forme
de section transversale d’un sixieme mode de réa-
lisation d’aiguille perforante selon l'invention ; et

- lafigure 12 est une vue en coupe d’'un capuchon de
transfert muni d’'une aiguille perforante selon l'inven-
tion, adapté sur un flacon.

[0032] Les figures 1 a 11 illustrent six modes de réa-
lisation particuliers d’'une aiguille perforante 1 en matiére
plastique selon I'invention. Sur les figures 1 a 7, l'aiguille
perforante 1 en matiére plastique s’étend en longueur
selon une direction longitudinale I-l entre une extrémité
proximale de raccordement 1 a et une extrémité distale
libre perforante 1b. Dans le mode de réalisation des fi-
gures 1 a 3, l'aiguille perforante 1 comporte un unique
canal de passage de fluide 2a, tandis que, dans le mode
de réalisation des figures 4 a 7, l'aiguille perforante 1
comporte deux canaux de passage de fluide 2b et 2c
décalés I'un par rapport a l'autre selon une direction
transversale Il-II.
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[0033] Dans tous les modes de réalisation de l'inven-
tion, l'aiguille perforante 1 comporte au moins un trongon
distal 3a a section transversale 4 ayant une forme qui
comprend au moins un angle saillant 5 (figures 1, 3, 4 et
8 a 11), de telle sorte que ladite aiguille perforante 1
comporte au moins une aréte longitudinale extérieure 6
s’étendant le long de son trongon distal 3a (figures 2, 3
et 5 a 7 notamment).

[0034] Dans le premier mode de réalisation illustré sur
les figures 1 a 3, la section transversale 4 comporte qua-
tre angles saillants 5, de telle sorte que ladite aiguille
perforante 1 comporte quatre arétes longitudinales ex-
térieures 6 s’étendant le long de son trongon distal 3a.
[0035] Dans le second mode de réalisation illustré sur
les figures 4 a 7, la section transversale 4 a une forme
qui comprend six angles saillants 5, de telle sorte que
ladite aiguille perforante 1 comporte six arétes longitudi-
nales extérieures 6 s’étendant le long de son trongon
distal 3a.

[0036] Dans les troisieme, quatriéme, cinquieme et
sixieme modes de réalisation illustrés sur les figures 8 a
11, la section transversale 4 a une forme qui comprend
quatre angles saillants 5, de telle sorte que ladite aiguille
perforante 1 comporte quatre arétes longitudinales ex-
térieures 6 s’étendant le long de son trongon distal 3a.
[0037] Dans chacun de ces modes de réalisation, la
présence des arétes longitudinales extérieures 6 facilite
la pénétration de I'aiguille perforante 1 a travers un oper-
cule en élastomeére d’un flacon contenant une substance
médicamenteuse, en venant entailler radialement la ma-
tiere de I'opercule, ce qui limite I'apparition de lignes de
contraintes autour de l'aiguille perforante 1 et évite les
phénoménes de striction et de serrage de la matiére de
I'opercule autour de l'aiguille perforante 1.

[0038] Pour faciliter encore I'action de tranchage de la
matiére de I'opercule par les arétes longitudinales exté-
rieures 6 et la pénétration de l'aiguille perforante 1, on
voit plus particulierement sur les figures 2, 5 et 6 que
I'aiguille perforante 1 selon I'invention présente des an-
gles o, Bou Y de dépouille depuis son extrémité proximale
de raccordement 1 a vers son extrémité distale libre per-
forante 1b. Les valeurs des angles o, 3 et Y peuvent
différer les unes des autres.

[0039] On a constaté encore une nette amélioration
de la pénétration de l'aiguille perforante 1 avec des an-
glesde dépouille o, B etY supérieurs ou égaux a 2 degrés
environ. D’excellents résultats ont été obtenus avec des
angles o, et Y de 5 degrés environ.

[0040] Dans les modes de réalisation des figures 1 a
7 et 10, le trongon distal 3a comporte une section trans-
versale 4 de forme polygonale. La section transversale
4 du premier mode de réalisation (figures 1 a 3) est en
forme de quadrilatere (de carré plus précisément). La
section transversale 4 du second mode de réalisation
(figures 4 a 7) comporte une forme de décagone, tandis
que la section transversale 4 du cinquieme mode de réa-
lisation (figure 10) comporte une forme octogonale.
[0041] On remarque que les formes des sections
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transversales 4 des second, troisi€me, quatrieme et cin-
quiéme modes de réalisation présentent des angles ren-
trants 7, tandis que la section transversale 4 du premier
mode de réalisation a une forme qui ne comprend que
des angles saillants 5. De ce fait, lors de la pénétration
d’une aiguille perforante 1 selon le premier mode de réa-
lisation de l'invention, la matiére de I'opercule en élasto-
meére reste bien en contact avec les quatre faces 8a, 8b,
8c et 8d de l'aiguille perforante 1. On maintient ainsi une
bonne étanchéité entre I'aiguille perforante 1 et'opercule
en élastomére tout au long de la pénétration de l'aiguille
perforante 1 a travers celui-ci.

[0042] Dans le cas des modes de réalisation des figu-
res4 a8et 10, dufaitde la présence simultanée d’angles
saillants 5 et d’angles rentrants 7, dans chaque plan
transversal du trongon distal 3a, la section transversale
4 du trongon distal 3a de I'aiguille perforante 1 est inscrite
dans le polygone 10 défini par les sommets des angles
saillants 5 mais ne coincide pas avec le polygone 10
défini par les sommets des angles saillants 5. Le poly-
gone 10 défini par les sommets des angles saillants 5
des figures 4 a 7 est un hexagone, tandis que les poly-
gones 10 définis par les sommets des angles saillants 5
surlesfigures 8 et 10 sontdes quadrilatéres (représentés
en traits discontinus). Il en résulte que, lors de la péné-
tration de I'aiguille perforante 1 a travers la matiére de
I'opercule en élastomere, la matiére de I'opercule vient
préférentiellement en contact contre les faces d’aiguille
perforante 1 définies par les angles saillants 5 (c’est-a-
dire situées de part et d’autre des arétes longitudinales
extérieures 6). La surface de contact entre I'aiguille per-
forante 1 et la matiere de I'opercule est ainsi diminuée,
ce qui limite les frottements et facilite la pénétration de
I'aiguille perforante 1 a travers 'opercule.

[0043] Plus particulierement, dans le cas du second
mode de réalisationillustré surles figures 4 a7, la matiere
de l'opercule vient préférentiellement en contact selon
les faces 9a, 9e, 9f et 9j définies par les angles saillants
5. Lamatiére de I'opercule ne vient pas en contact contre
les faces 9b, 9c, 9d, 9g, 9h et 9i définies par les angles
rentrants 7, ou alors selon une pression de contact infé-
rieure a celle qui s’exerce sur les faces 9a, 9e, 9f et 9j.
[0044] Les faces définies par les angles saillants 5
peuvent étre planes, comme les faces 8a a 8d, 9a, 9b,
9d, 9e, 9f, 9g, 9i et 9j des figures 1 a 4. En alternative,
les faces définies par les angles saillants 5 peuvent étre
concaves, comme c'est le cas des faces 17a a 17d du
sixieme mode de réalisation de la figure 11. On peut éga-
lement concevoir des faces légérement convexes.
[0045] Dans tous les modes de réalisation, il peut étre
souhaitable, comme illustré sur les figures 4 a 7, que
I'aiguille perforante 1 comporte un trongon proximal 3b
a section transversale 11 de dimensions supérieures a
la section transversale 4 du trongon distal 3a. On est
ainsi certain qu’en fin de pénétration de l'aiguille perfo-
rante 1 dans la matiére de I'opercule en élastomere, le
trongon proximal 3b vient s’emmancher en force dans la
perforation de I'opercule, pour assurer une bonne étan-
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chéité au cas ou le contact et/ou la pression de contact
entre l'opercule et les faces de l'aiguille perforante 1
s’averent insuffisants.

[0046] Sur les figures 4 a 7, le trongon proximal 3b
comporte une section transversale 11 de forme sensi-
blement elliptique. En alternative, la section transversale
11 peut étre de forme sensiblement ovale, oblongue ou
circulaire.

[0047] Pour obtenir une excellente étanchéité, il est
nécessaire que le trongon proximal 3b pénétre suffisam-
ment dans I'opercule. Le trongon proximal 3b peut ainsi
s’étendre selon une longueur L comprise entre environ
0,5 mm et environ 2,5 mm.

[0048] Dans le premier mode de réalisation illustré sur
les figures 1 a 3, l'aiguille perforante 1 comporte un uni-
que canal de passage de fluide 2a. L'extrémité distale
libre perforante 1b est alors munie, dans un plan défini
par la direction longitudinale I-I et une direction transver-
sale llI-1ll (figure 2), d’'un unique biseau 12. Cet unique
biseau 12, a face oblique par rapport a I'axe longitudinal
I-l, procure a I'extrémité distale libre perforante 1b un
angle & assurant a la fois une bonne capacité de perfo-
ration et une bonne résistance mécanique a I'extrémité
distale libre perforante 1 b.

[0049] Dans le second mode de réalisation illustré sur
les figures 4 a 7, l'aiguille perforante 1 comporte deux
canaux de passage defluide 2bet2cdécalésl'unal’écart
de l'autre selon une direction transversale II-1l. L’extré-
mité distale libre perforante 1 b est alors munie, dans le
plan défini par les directions longitudinale I-I et transver-
sale ll-Il, d’'un double biseau 13 selon deux angles €1 et
€2. Afin d’'améliorer la capacité de perforation et de pé-
nétration de l'aiguille perforante 1, on voit plus particu-
lierement sur la figure 5 que les angles €1 et €2 sont
différents. Il en résulte que le double biseau 13 est asy-
métrique.

[0050] Ainsi, lors de la pénétration de I'aiguille perfo-
rante 1 dans la matiére de I'opercule, I'aréte située du
cété de I'angle le plus grand (en I'espéce ici I'aréte lon-
gitudinale extérieure 6 située du coté de I'angle €1 et
repérée parlalettre A) repousse de fagon plus importante
la matiére de I'opercule pour mieux I'entailler et la tran-
cher. Le méme effet se produit dans le cas de l'aiguille
perforante 1 de la figure 2 du fait de son extrémité distale
libre perforante 1b asymétrique : I'aréte longitudinale ex-
térieure 6 repérée par la lettre B vient mieux entailler et
trancher la matiére de I'opercule.

[0051] Dans le cas de la figure 5, les pentes d’angles
€1 et €2 du double biseau 13 commencent a une méme
hauteur H. Il en résulte que, les angles 1 et €2 étant
différents, I'extrémité distale libre perforante 1 b se trouve
décalée selon la direction transversale |lI-1l par rapport a
la direction longitudinale I-1 d’'un décalage d.

[0052] En alternative, les pentes d’angles €1 ete2 peu-
ventcommencer a des hauteurs différentes, de telle sorte
que I'extrémité distale libre perforante 1b soit centrée sur
I'axe longitudinal |-I.

[0053] Sur les figures 1 a 7, l'aiguille perforante 1 est
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solidaire d’'une paroi transversale 14. La paroi transver-
sale 14 peut appartenir a une seringue ou a un capuchon
de transfert 15 (figure 12) pour transférer vers une poche
de soluté perforable ou a céne luer une substance, no-
tamment médicamenteuse, contenue dans un flacon
perforable.

[0054] L’aiguille perforante 1 peut étre fabriquée d’'une
seule piéce avec la paroi transversale 14. En alternative,
elle peut étre rapportée sur la paroi transversale 14.
[0055] Le capuchon de transfert 15 de la figure 12 pré-
sente une extrémité de connexion 16 par vissage a un
autre récipient tel qu’une poche de soluté (a cone luer
par exemple). Un flacon 18 est engagé et retenu dans
un logement de réception 19 cylindrique. Lors de cet en-
gagement, l'aiguille perforante 1 a percé et traversé
I'opercule 20 du flacon 18. Le contenu du flacon 18 peut
ainsi étre transféré a la poche de soluté (non représen-
tée). En alternative, le capuchon de transfert 15 peut étre
du type de celui illustré dans le document EP 2 090 278
en utilisant deux aiguilles perforantes 1 disposées de fa-
con sensiblement coaxiale avec leurs trongons distaux
3a respectifs dirigés dans des sens opposés.

[0056] L'’invention n’est pas limitée au domaine médi-
cal mais peut également étre utilisée dans tout domaine
technique et pour toute application nécessitant I'utilisa-
tion d’'une aiguille perforante pour le transfert ou le pré-
levement d’'un fluide.

[0057] La présente invention n’est pas limitée aux mo-
des de réalisation qui ont été explicitement décrits, mais
elle en inclut les diverses variantes et généralisations
contenues dans le domaine des revendications ci-aprées.

Revendications

1. Aiguille perforante (1) en matiére plastique, s’éten-
dant en longueur selon une direction longitudinale
(1-1) entre une extrémité proximale de raccorde-
ment (1a) et une extrémité distale libre perforante (1
b), comprenant au moins un canal de passage de
fluide (2a, 2b, 2c) et comportant au moins un trongon
distal (3a) a section transversale (4) ayant une forme
qui comprend au moins un angle saillant (5), de telle
sorte que ladite aiguille perforante (1) comporte au
moins une aréte longitudinale extérieure (6) s’éten-
dant le long de son trongon distal (3a), caractérisée
en ce que ladite au moins une aréte longitudinale
extérieure (6) présente unangle (o, B, Y) de dépouille
depuis I'extrémité proximale de raccordement (1 a)
vers I'extrémité distale libre perforante (1 b).

2. Aiguille perforante (1) selon la revendication 1, ca-
ractérisée en ce que I'angle (o, B, Y) de dépouille
de ladite au moins une aréte longitudinale extérieure
(6) est supérieur ou égal a 2 degrés environ, de pré-
férence égal a 5 degrés environ.

3. Aiguille perforante (1) selon I'une des revendications
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10.

11.

12.

1 ou 2, caractérisée en ce que la section transver-
sale (4) dudittrongon distal (3a) a une forme qui com-
prend plusieurs angles saillants (5), de telle sorte
que ladite aiguille perforante (1) comporte une plu-
ralité d’'arétes longitudinales extérieures (6) s’éten-
dant le long de son trongon distal (3a).

Aiguille perforante (1) selon la revendication 3, ca-
ractérisée en ce que, dans chaque plan transversal
dudit trongon distal (3a), la section transversale (4)
du trongon distal (3a) de I'aiguille perforante (1) est
inscrite dans le polygone (10) défini par les sommets
des angles saillants (5).

Aiguille perforante (1) selon la revendication 4, ca-
ractérisée en ce que la section transversale (4) du
trongon distal (3a) de I'aiguille perforante (1) estins-
crite dans le polygone (10) défini par les sommets
des angles saillants (5) mais ne coincide pas avec
le polygone (10) défini par les sommets des angles
saillants (5).

Aiguille perforante (1) selon I'une quelconque des
revendications 1 a 5, caractérisée en ce que ledit
trongon distal (3a) comporte une section transver-
sale (4) de forme polygonale.

Aiguille perforante (1) selon I'une quelconque des
revendications 1 a 6, caractérisée en ce qu’elle
comporte un trongon proximal (3b) a section trans-
versale (11) de dimensions supérieures a la section
transversale (4) du trongon distal (3a), de préférence
de forme sensiblement ovale, elliptique, oblongue
ou circulaire.

Aiguille perforante (1) selon la revendication 7, ca-
ractérisée en ce que le trongon proximal (3b)
s’étend selon une longueur (L) comprise entre envi-
ron 0,5 mm et environ 2,5 mm.

Aiguille perforante (1) selon I'une quelconque des
revendications 1 a 8, caractérisée en ce qu’elle
comporte un unique canal de passage de fluide (2a).

Aiguille perforante (1) selon la revendication 9, ca-
ractérisée en ce que, dans un plan défini par la
direction longitudinale (I-1) et une direction transver-
sale (llI-IIl), elle comporte un unique biseau (12) a
son extrémité distale libre perforante (1 b).

Aiguille perforante (1) selon I'une quelconque des
revendications 1 a 8, caractérisée en ce qu’elle
comporte deux canaux de passage de fluide (2b, 2¢)
décalés I'un par rapport a I'autre selon une direction
transversale (lI-11).

Aiguille perforante (1) selon la revendication 11, ca-
ractérisée en ce que, dans le plan défini par les
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14.

15.

16.
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directionslongitudinale (I-1) et transversale (l1-11), elle
comporte un double biseau (13) a son extrémité dis-
tale libre perforante (1 b).

Aiguille perforante (1) selon la revendication 12, ca-
ractérisée en ce que le double biseau (13) com-
porte deux pentes d’angles différents (g1, €2).

Seringue comportant une aiguille perforante (1) se-
lon 'une quelconque des revendications 1 a 13.

Capuchon de transfert (15) pour transférer vers une
poche de soluté perforable ou a cone luer une subs-
tance, notamment médicamenteuse, contenue dans
un flacon perforable, caractérisé en ce qu’il com-
porte au moins une aiguille perforante (1) selon I'une
quelconque des revendications 1 a 13.

Capuchon de transfert (15) selon la revendication
15, caractérisé en ce qu’il comporte deux aiguilles
perforantes (1) selon 'une quelconque des revendi-
cations 1a 13, les deux aiguilles perforantes (1) étant
disposées de fagon sensiblement coaxiale avec
leurs trongons distaux (3a) respectifs dirigés dans
des sens opposés.
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