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cn butée contre le bourrelet annulaire,

(57) Abstract; The invention concerns a syringe {1)com-
prising: a body including a cylindrical side wall (3) having
an open upstream end with an inner annular rim (9) and a
downstream end closed by a transverse wall provided with
anorifice; a shaft (10) equipped with a plunger (11) having
at least two annular sealing lips (12, 13, 14) between which
is defined at least one annular chamber (16, 17). The shaft,
which can slide inside the body, defines inside the body an
inner chamber designed to be at least partly filled with a
content (18). Delivery passages (21) provided inside the
body are configured to communicate said annular cham-
ber of the plunger with the outside of the body or with the
inner chamber of the body, when the plunger is abutting
against the annular rim.

(57) Abrégé : Laseringue (1) compresd : un corps com-
portant une paroi latérale (3) cylindrique présentant une
extrémité amont ouverte avec un bourrelet (9) annulaire
intérieur et unc extrémité aval fermée par une paroi trans-
versale munie d'un orifice ; unc tige (10) équipée d'un pis-
ton {11} possédant au moins deux levres d'étanchéité an-
nulaires (12, 13, 14) entre lesquelles est définie au moins
une chambre annulaire (16, 17). La tige, qui peut coulis-
ser dans le corps, définit dans le corps une chambre inté-
rievre destinée 3 éltre au moins partiellemen remplie d'un
contenu (18). Des moyens de passage (21) ménagés dans
le corps sont agencés pour mettre en communication ladite
chambre annulaire du piston avec l'extérieur du corps ou
avec la chambre intéricure du corps, lorsque le piston est
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Seringue destinée a étre pré-remplie
puis stérilisée par autoclavage a la vapeur

La présente invention concerne une seringue, en particulier une
seringue destinée & étre pré-remplie puis stérilisée par autoclavage a la
vapeur, ainsi qu'un ensemble comportant un emballage et une telle seringue
conditionnée dans cet emballage.

Une seringue dite "pré-remplie" est un produit prét a 'emploi, non
réutilisable. Une seringue de ce type est remplie du liquide souhaité et
stérilisée industriellement par le laboratoire pharmaceutique. La stérilité de
fensemble contenant/contenu est obtenue soit par remplissage en aseptique
de seringues dont les composants ont étés préalablement stérilisés, soit par
une stérilisation finale a la vapeur de l'ensemble contenant/contenu. La
présente invention ne concerne que ce dernier mode de stérilisation. Y

Une seringue pré-remplie de lart antérieur est représentée en
coupe longitudinale sur [a figure 1.

La seringue 100 comporte un corps 101 cylindrique fermé a son
extrémité aval par une paroi 102 comportant un accés 103 de type « Luer » ou
« Luer-lock », lui méme fermé de manieére étanche par un bouchen amovible
104. L'extrémité amont du corps 101 est ouverte pour permettre lintroduction
en force d'une tige 105, formant poussoir, munie d'un piston 106 formant joint
d'étanchéité, qui comporte généralement trois lévres d'étanchéité 107
définissant deux chambres annulaires étanches 108, 109.

L'ensemble tige 105 -~ piston 106 peut coulisser de maniére
etanche dans le-corps=t0t-sous-faction-dela poussée exercée par-exemple-
par une infirmiére, chassant ainsi le liquide 110 contenu dans le corps 101 vers
un patient via l'accés 103.

| Enfin, l'extrémité amont du corps 101 comporte un bourrelet
annulaire 111 desting a servir de butée a I'ensemble tige 105 — piston 106 pour
I'empécher de ressortir du corps 101.

Le procédé industriel de remplissage et stérilisation de Ia
seringue 100 est le suivant. Aprés mise en place du bouchon 104, remplissage,
mise en place du piston 106 puis de la tige 105 par vissage sur le piston 106, la
seringue 100 est conditionnée dans un emballage (« blister ») comportant une
partie en matiere plastique thermoformée fermée par un opercule en papier
pelable. Ce papier posseéde la particularité d'étre perméable a la vapeur d'eau
mais d'étre une barriére sensiblement étanche aux microorganismes.




WO 2007/028876 | ' PCT/FR2006/002007

2
La stérilisation a la vapeur, pour satisfaire aux exigences
réeglementaires (garantie de stérilitt méme en cas de forte contamination
initiale), doit étre effectuée & une température d'au moins 121°C pendant au
moins 15 minutes en chaleur dite « humide », c'est & dire que toutes les parties
5 nécessitant d'étre stérilisées doivent étre en contact avec la vapeur, que cette
dernieére provienne de l'enceinte de l'autoclave aprés avoir traverse 'opercule
: de I'embaliage, ou du contenu vaporise de la seringue.
Or, les chambres annulaires 108, 109 ménagées entre les
lévres 107 du piston 106 étant étanches, elles sont non accessibles a la
10 vapeur. La stérilisation s'effectuera donc en chaleur dite « séche». En
conséquence, afin de garantir la stérilité de ces chambres annulaires, il est
nécessaire que la durée de stérilisation soit beaucoup plus longue qu'en
chaleur « humide » (de Pordre de 60 minutes environ, au lieu de 15 minutes).
‘ Ce cycle de sterilisation rallongé présente trois.inconvénients majeurs.:
15 - colt de production nettement plus elevé ;
‘ - dégradation plus importante de la matiere constitutive du corps
de la seringue, augmentant le risque de relargage de produits de dégradation -
(additifs plastiques ou composants du verre tel que I'aluminium) dans le liquide
110;
20 - impossibilité de stériliser a 121°C pendant 60 minutes certains
principes actifs car ils subiraient une dégradation rédhibitoire.
La présente invention vise a remédier aux inconvénients
mentionnés ci-dessus, de maniére simple et sans surcoQit important pour la

‘seringuer _
* 25 A cet effet, et selon un premier aspect, I'invention concerne une
seringue comprenant :
. - un corps comportant une paroi latérale sensiblement cylindrique

presentant une extrémité amont ouverte au voisinage de laquelle est ménagé
un bourrelet annulaire intérieur et une extrémité aval fermée par une paroi
30 transversale munie d’'un orifice ; .

- une tige comportant & une extremité un piston formant joint
d'étanchéité et possédant au moins deux ievres d'étanchéité annulaires entre
lesquelles est définie au moins une chambre annulaire, ladite tige étant apte a
atre introduite et & coulisser dans le corps.
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Une chambre intérieure destinée a &tre au moins partiellement
remplie d'un contenu est alors définie entre le piston et la paroi transversale du
corps.

Selon une dé&finition générale de l'invention, la seringue comprend
en outre des moyens de passage ménagés dans le corps de la seringue et
agencés pour mettre en communication ladite chambre annulaire ou lesdites
chambres annulaires du piston avec I'extérieur du corps ou avec la chambre
intérieure du corps, lorsque le piston est situé a l'intérieur du corps en butée
contre le bourrelet annulaire.

En pratique, en position de stockage (c'est-a-dire lorsque la
seringue est pré-remplie, et a température de stockage), les moyens de
passage sont situés en amont du piston et I'étanchéité du contenu de la
chambre intérieure du corps de la seringue n’est pas remise en question.

Lors de ia stérilisation, du fait de la pression a Yintérieur du corps
due au passage du contenu de la seringue en phase vapeur, le piston vient en
butée contre le bourrelet. Gréce aux moyens de passage, les chambres
annulaires du piston sont alors accessibles a la vapeur, provenant soit de
I'extérieur du corps (a savoir de I'enceinte de l'autoclave ou s'effectue la
stérilisation) soit de l'intérieur méme du corps, c’est-a-dire du contenu passé en
phase vapeur. Bien entendu, une méme chambre ne peut étre- en
communication & la fois avec I'extérieur du corps et avec la chambre intérieure,
sous peine de perte d'étanchéité de [a chambre intérieure.

L'invention permet donc la stérilisation par chaleur humide entre

‘les-iévres~du-pistonde—la-seringue-et=de-ce fait=de -diminuer-fortement-la-

quantité de chaleur nécessaire a la stérilisation. .

Avantageusement, les moyens de passage sont agencés pour
mettre également en communication au moins une zone de la face extérieure
d’au moins une lévre d'étanchéité avec I'extérieur du corps ou avec la chambre
intérieure du corps, lorsque le piston est en butée contre le bourrelet annulaire,
au moins une autre Iévre d'étanchéité continuant, dans cette position du piston,
a assurer I'étanchéité de la chambre intérieure du corps.

Par « étanchéité de la chambre intérieure », on entend l'absence
d’entree d'un quelconque produit dans ladite chambre intérieure et 'absence
de fuite de ce contenu hors du corps de Ila seringue (le contenu pouvant
neanmoins atteindre les chambres annulaires du piston). |
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Dans toute la description, on utilisera les termes « amont » et
« aval », définis par rapport au sens d'écoulement du contenu hors de la
seringue, lors de I'utilisation de celle-ci. '

Selon un premier mode de réalisation, les moyens de passage
comprennent au moins une rainure ménagée sensiblement axialement dans la
paroi latérale du corps cylindrique, dans sa face intérieure, ladite rainure
débouchant hors du corps & I'extrémité amont de celui-Ci et s'étendant jusqu'a
une extrémité aval située, lorsque le piston est en butée contre le bourrelet
annulaire intérieur, en amont de la l1évre d’'étanchéité aval et en aval de la lévre
d'étanchéité située immeédiatement en amont de la levre d'étanchéité aval, la
profondeur radiale de la rainure étant suffisante pour rompre localement
I'étanchéité entre la face extérieure d'au moins la lévre d'étanchéité amont et la
face intérieure de la paroi latérale du corps. _

Selon un deuxiéme mode de réalisation, les moyens de passage
comprennent au moins un orifice pratiqué dans la paroi latérale du corps et
agence pour mettre en communication la chambre annulaire ou les chambres
annulaires du piston avec lI'extérieur du corps lorsque le piston est en butée

contre le bourrelet annulaire, le bord aval dudit orifice étant situé, lorsque le

piston est en butée contre le bourrelet annulaire intérieur, en amont de la l1&vre
d’étancheéité aval et en aval de la lévre d'étanchéité située immédiatement en
amont de la [évre d'étanchéité aval.

Selon un troisieme mode de réalisation, les moyens de passage
comprennent au moins une gorge meénagée dans la paroi latérale du corps
cytindrique;dans sa facesintérieurerdadite -gorge-s'étendant-entre

- une extremite amont située, lorsque le piston est en butée
contre le bourrelet annulaire intérieur, en aval de ia lévre d'étanchéité amont et
en amont de la levre d’étanchéité située immediatement en aval de la lévre
d’etanchéité amont ;

- et une extremite aval située, lorsque le piston est en butée
contre le bourrelet annulaire intérieur, en aval de la lévre d’étanchéité aval ;

la longueur axiale de la gorge étant inférieure & la longueur axiale
totale du piston et la profondeur radiale de la gorge étant suffisante pour
rompre localement 'étanchéité entre la face extérieure d'au moins la lévre
d’etancheéité aval et la face intérieure de la paroi latérale du corps.

La gorge est par exemple annulaire, de méme axe que la paroi
latérale cylindrique du corps. '
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Selon une réalisation possible, le piston posséde trois lévres
d'étanchéité annulaires définissant deux chambres annulaires distinctes, les
moyens de passage étant agences pour mettre en communication chacune
des chambres annulaires avec l'extérieur du corps ou avec la chambre
intérieure du corps lorsque le piston est situé a l'intérieur du corps en butée
contre le bourrelet annulaire.

Enfin, selon un deuxiéme aspect, I'invention concerne un ensemble
comportant d'une part un emballage sensiblement imperméable aux bactéries
dont au moins une partie est perméable & la vapeur d'eau et d’autre part une
seringue tel que précédemment décrite, ladite seringue étant conditionnée
dans ledit emballage et sa chambre intérieure' au moins partiellement remplie
d’un contenu.

On decrit a présent, a titre d'exemples non limitatifs, plusieurs
formes de realisation possibles de linvention, en référence aux figures
annexees :

La figure 1 est une vue en coupe longitudinale d'une seringue de
I'art antérieur ; ‘

Les figures 2 et 3 sont des vues partielles en coupe longitudinale
d'une seringue pré-remplie selon un premier mode de réalisation de linvention,
respectivement lors du stockage et lors de |a stérilisation ;

Les figures 4 et 5 sont des vues analogues aux figures 2 et 3,
illustrant un deuxiéme mode de réalisation ; et

Les figures 6 et 7 sont des vues analogues aux figures 2 et 3,

dlustrant~un=troisiéme ~mode--de- réalisation~ te*corps=«de-ta=seringue -étant:

représenté dans son intégralité.

Une seringue 1 comprend tout d’abord un corps 2 comportant une
paroi latérale 3 sensiblement cylindrique d’axe 4. La paroi latérale 3 présente
une extremite amont ouverte et une extrémité aval fermée par une paroi
transversale 5 munie d'un orifice 6 et prolongée par un embout conique 7 de
type « Luer » ou « Luer lock ».

A son extremité amont, le corps comporte d'une part une collerette
8 destinée & servir d'appui aux doigts d'une infirmiére, et d'autre part un

. bourrelet annulaire intérieur 9.

L.a seringue 1 comprend également une tige 10 formant poussoir
qui comporte a son extrémité aval un piston 11. Le piston 11 posséde trois
levres d'étanchéité annulaires, respectivement une iévre amont 12, une levre

[0
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intermédiaire 13 et une lévre aval 14, destinees a coopérer avec la face
intérieure 15 de la paroi latérale 3 du corps 2. Entre deux l&vres successives
est définie une chambre annulaire. Dans la réalisation représentée, le piston 11
comporte donc deux chambres annulaires 16, 17.

La seringue 1 (corps et tige) est ici réalisée en matiére plastique, .

mais elle pourrait &tre en verre.

La tige 10 est apte a étre introduite dans le corps 2 et a y coulisser
de maniére étanche, sous |'action de poussée d'un utilisateur. Le piston 11 et
lintérieur du corps 2 sont généralement siliconés afin de faciliter le
coulissement du piston.

Est ainsi définie une chambre intérieure dans le corps 2, entre la
paroi transversale 5 et le piston 11. La chambre intérieure est remplie d'un
contenu 18 qui peut étre une solution médicamenteuse, un solvant, etc. Il
subsiste aussi généralement dans cette chambre intérieure une bulle de gaz 19
(air ou azote par exemple, selon les cas).

Enfin, la seringue 1 comporte un bouchon 20 amovible apte a
obturer 'orifice 6 ménagé dans la paroi transversale 5 du corps 2.

La seringue 1, munie du bouchon 20, pre-remplie et équipée de la
tige 10, est placée dans un emballage du type précédemment décrit, puis
Fensemble est introduit dans un autoclave pour la stérilisation & la vapeur de la
seringue 1. :
Selon linvention, des moyens de passage sont ménagés dans le
corps 2 de la seringue 1 pour permettre la stérilisation des chambres
anmalaires=16,17-du piston-11: par de-lavapeur:

Selon un premier mode de réalisation, représenté sur les figures 2
et 3, les moyens de passage sont constitués par au moins une rainure 21
ménagée sensiblement axial_erhent dans !a paroi latérale 3 du corps 2, depuis
la face intérieure 15. De préférence, la rainure 21 débouche hors du corps 2 a
l'extremité amont de celui-ci, en interrompant localement le bourrelet 9. En
variante, la {ou les) rainure 21 pourrait ne pas déboucher a I'extérieur du corps,
mais' posséder une extrémité amont située au voisinage de la face aval 22 du
bourrelet 9.

La rainure 21, ou chacune des rainures 21, posséde les
caractéristiques suivantes :

- la distance axiale d entre la face aval 22 du bourrelet 9 et
Fextrémite aval de la rainure 21 est telle que :

4
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d>hiz+hig+hyy et d<H-hy,
ol -H estla longueur axiale totale du piston 11,
- hqz2, hyz et hy4 sont respectivement la longueur axiale de la
levre d'étanchéité amont 12, intermédiaire 13 et aval 14
du piston 11,
- hyg est ia longueur axiale de {a chambre annulaire amont
16 du piston 11 ;

- la profondeur radiale p de la rainure 21 est suffisante pour
rompre localement I'étanchéité entre la face extérieure des lévres d'étanchéité
amont 12 et intermédiaire 13 et la face intérieure 15 de la paroi latérale 3 du
corps 2.

La figure 2 iliustre la seringue 1 en position de stockage (seringue
1 & température ambiante, par exemple dans son emballage). La contenance
du corps 2 est adaptée selon le volume souhaité du contenu 18 pour que, dans
cette position, le piston 11 soit situé en aval de la rainure 21. Ainsi, l'isolation
du contenu 18 (en phase liquide) de la seringue 1 est garantie par les trois
lévres 12, 13, 14 du piston 11. Les chambres 16 et 17 sont étanches et la
rainure 21 ne joue aucun rble. :

En debut du cycle de stérilisation, la seringue 1 dans son
emballage est placée dans I'enceinte de l'autoclave, 3 température ambiante,
la contre pression étant établie. Le contenu 18 de la seringue étant en phase
liquide, il n'y a pas de pression qui s'exerce sur le piston 11, tendant a le faire
sortir du corps 2 de ia seringue 1. De plus, I2 contre pression régnant dans
I'enceinte~de-tautoclave—s'exerce sur-la- tige 10~et~terxd~&- faire~ rentrer=le-
piston 11 & lintérieur du corps 2 de la seringue 1. Le piston 11 est donc
toujours dans une position permettant d'isoler le contenu 18.

La température dans [I'enceinte de lautoclave s'éléve
progressivement jusqu'a atteindre 121°C, soit une pression absolue d’environ 2
bars. Le contenu 18 de la seringue 1 passe alors en phase vapeur, générant
ainsi une pression a [intérieur du corps 2. Cette pression est proportionnelle &
la température de la vapeur, et varie aussi en fonction de la quantité de gaz
{bulle 19) présent dans le corps 2 de la seringue 1.

Lorsque la pression dans le corps 2 de la seringue 1 génére une
force supérieure a celle exercée par la contre pression de l'autoclave sur la
tige 10, ajoutée 3 la force nécessaire au coulissement du piston 11, ce dernier
va reculer jusqu'a venir en butée contre le bourrelet 9 (figure 3). La vapeur 23
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contenue dans l'enceinte de l'autoclave pénétre alors dans la rainure 21.

Compte tenu des relations dimensionnelles mentionnées plus haut, la
vapeur 23 pénétre égalemenf dans les chambres annulaires 16, 17, permettant
ainsi la stérilisation de ces chambres en chaleur dite humide. Dans cette
position, I'étanchéité du contenu 18 de la seringue 1.est garantie par la lévre
amont 14 du piston 11. En effet, la rainure 21 est suffisamment longue pour
faire communiquer les deux chambres 16, 17 avec I'extérieur du corps 2, et
suffisamment courte pour qu’il n'y ait pas de risque de perte d'étanchéité de la
chambre intérieure. ‘ ,

Bien entendu, les dimensions du corps 2 de la seringue 1 et le
volume du contenu 18 sont prévus pour que, lors de la stérilisation, le piston 11
vienne bien en butée contre le bourrelet 9, et soit donc positionné correctement
par rapport & la rainure 21. En outre, la trés faible compressibilité du piston 11
permet de garantir I'étanchéité du contenu 18, car la levre amont 14 reste &
distance de la rainure 21.

En fin de cycle de stérilisation (phase de refroidissement), la
pression a l'intérieur du corps 2 de la seringue 1 va diminuer progressivement,
et le contenu 18 de la seringue 1 retourner a I'état liquide. Lorsque la contre
pression présente dans I'enceinte de I'autoclave générera une force supérieure
a celle générée par le contenu de la seringue 1 additionnée de celle nécessaire
au coulissement du piston 11, ce dernier va rentrer dans le corps 2 de la
seringue 1 et retrouver sa position initiale (figure 2). _

Selon un deuxiéme mode de réalisation, représenteé sur les figures

Aret-Erfes-moyensde -passage -sont-constitués-parav-moins—un- wrifice - 24-

pratigué dans la paroi latérale 3 du corps 2. L'orifice 24, de préférence
circulaire et radial, présente un bord amont 25 et un bord aval 26 situés
respectivement & la distance das et dog de la face aval 22 du bourrelet 9, telles
'que :

- das>hsz et das<hiz+hg

- das>hia+hig+hiz et dyps<H-hg

La encore, les dimensions du corps 2 sont adaptées au volume du
contenu 18 pour que, en position de stockage (figure 4), le piston 11 soit situé
a distance de lorifice 24, ce dernier n’ayant donc aucun impact sur I'étanchéité
de la chambre intérieure. En revanche, l'orifice 24 est agencé pour mettre en
communication les deux chambres annulaires 16, 17 avec ['extérieur du

3
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corps 2, et ainsi a permettre la pénétration de vapeur 23, lors de la stérilisation
(figure 5), lorsque le piston 11 est en butée contre le hourrelet 9.

Enfin, selon un troisitme mode de réalisation, les moyens de
passage sont constitués par une gorge annulaire 27 ménagée dans la paroi
latérale 3 du corps 2, depuis la face intérieure 15. Cette gorge 27 présente une

LY

extrémité amont 28 et une extrémité aval 29, et possede les caractéristigues -

suivantes :

- la distance axiale dzs entre la face aval 22 du bourrelet 9 et
lextrémité amont 28 de la gorge 27 est telle que :

dzg > hya et dzg <hqa+hig;

- la distance axiale dyg entre la face avat 22 du bourrelet 9 et
extrémité aval 29 de la gorge 27 est telle que 1 dys > H ;

- la profondeur radiale p’ de la gorge 27 est suffisante pour
rompre localement P'étanchéité entre la face extérieure des lévres d’étanchéité
intermédiaire 13 et aval 14 et la face intérieure 15 de la paroi latérale 3 du
corps 2. '

- la longueur axiale de [a gorge (du.g-dzs) est inférieure ala
longueur axiale totale H du piston 11.

Cette derniére caractéristique permet de garantir 'étanchéité de la
chambre intérieure par rapport a l'extérieur du corps 2 de la seringue-1 quelle
que soit la position du piston 11 dans le corps 2, entre la position de stockage
et la position en butée contre le bourrelet 9.

En variante, la gorge 27 peut s'étendre sur une fraction seulement
du-pourtourdu-corps 2:

Comme dans les modes de réalisation précédemment décrits, le
corps 2 est prévu en fonction du volume du contenu 18 pour que le piston 11
soit situé a distance de la gorge 27 en position de stockage (figure 6):
Fetanchéite de la chambre intérieure n'est alors pas perturbée par la gorge 27.

Lors de la stérilisation (figure 7), e piston 11 vient en butée contre
le bourrelet 9, et la gorge 27 met alors en communication 'intérieur du corps 2
avec les chambres annulaires 16, 17. Dans ce mode de réalisation, la vapeur
permetiant de stériliser les chambres annulaires 16, 17 du piston 11 est formeée
par le contenu 18, en phase gazeuse, du corps 2 de la seringue 1, et non par la
vapeur contenue dans I'enceinte de 'autoclave. Un des avantages de ce mode
de réalisation est de permettre Ia stérilisation de la lévre aval 14 du piston 11.
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Ainsi, par I'adjonction de moyens de passage de la vapeur situes
en amont du piston en position de stockage de la seringue et en regard des
chambres annulaires du piston lors de la stérilisation, l'invention permet de
faire pénétrer la vapeur entre les lévres du piston, tout en conservant l'isolation
du contenu de la seringue de {a vapeur de 'enceinte de l'autoclave.

il va de soi que linvention n'est pas limitée aux formes de -
réalisation décrites ci-dessus a fitre d'exemples mais qu'elle en embrasse au
contraire toutes les variantes de réalisation. Notamment, les moyens de
passage pourraient étre constitués par une combinaison adaptee des trois -
modes de réalisation particuliers décrits.
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REVENDICATIONS

1. Seringue comprenant:
- un corps (2) comportant une paroi latérale (3) sensiblement
cylindrique présentant une extrémité amont ouverte au voisinage de laquelle

est ménagé un bourrelet (8) annulaire intérieur et une extrémité aval fermee

par une paroi transversale (5) munie d'un orifice (6) ;

- une tige (10) formant poussoir, comportant a une extrémité un
piston (11) formant joint d'étanchéité possédant au moins deux lévres
d'étanchéité annulaires (12, 13, 14) entre lesquelles est définie au moins une
chambre annulaire (16, 17), ladite tige (10) étant apte & étre introduite et &
coulisser dans le corps (2} ;

une chambre intérieure destinée a étre au moins partiellement
remplie d'un contenu (18) étant alors définie entre le piston (11) et la paroi
transversale (5) du corps (2) ;

caractérisée en ce qu'elle comprend en outre des moyens de
passage (21, 24, 27) ménagés dans le corps (2) de:la seringue (1) et agences
pour mettre en communication ladite chambre annulaire ou lesdites chambres
annulaires (16, 17) du piston (11) avec Yextérieur du corps (2) ou avec la
chambre intérieure du corps (2), lorsgue le piston (11) est situé a Pintérieur du
corps (2) en butée contre le bourrelet (9) annulaire.

2. Seringue selon la revendication 1, caractérisée en ce que les

“moyensrae-passage™(21,-24,-27)sont -agencés pour- mettre- également en-

communication au moins une zone de la face extérieure d’au moins une lévre
d'étanchéité (12, 13, 14) avec I'extérieur du corps (2) ou avec la chambre
intérieure du corps (2), lorsque le piston (11) est en butée contre le bourrelet
annulaire, au moins une autre lévre d'étanchéité continuant, dans cette position
du piston (11), a assurer I'étanchéité de la chambre intérieure du corps (2).

_ 3. Seringue selon la revendication 1 ou 2, caractérisée en ce que
les moyens de passage comprennent au moins une rainure (21) ménagée
sensiblement axialement dans la paroi latérale (3) du corps (2) cylindrique,
dans sa face intérieure (15), ladite rainure (21) débouchant hors du corps {2) a
I'extrémite amont de celui-ci et s’étendant jusqu’'a une extrémité aval située,
lorsque le piston (11) est en butée contre le bourrelet annulaire intérieur (9), en

I
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amont de la lévre d'étanchéité aval (14) et en aval de la levre d'étanchéité (13)
située immédiatement en amont de la [évre d'étanchéité aval (13), la
profondeur radiale (p) de la rainure (21) étant suffisante pour rompre
localement I'étanchéité entre la face extérieure d’au moins la lévre d'étanchéité
amont (12) et la face intérieure {15) de la paroi latérale (3) du corps (2).

4. Seringue selon la revendication 1 ou 2, caractérisée en ce que
les moyens de passage comprennent au moins un orifice (24) pratiqué dans la
paroi latérale (3) du corps (2) et agencé pour mettre en communication la
chambre annulaire ou les chambres annulaires (16, 17) du piston (11) avec
Pextérieur du corps (2) lorsque le piston (11) est en butée contre le bourrelet (9)
annulaire, le bord aval (26) dudit orifice (24) étant situé, lorsque le piston (11)
est en butée contre le bourrelet annulaire intérieur (9), en amont de la iévre
d'étanchéité aval (14) et en aval de la lévre d’étanchéité (13) située
immediatement en amont de la |&vre d’étancheité aval (13).

5. Seringue selon la revendication 1 ou 2, caractérisée en ce que
les moyens de passage comprennent au moins une gorge (27) ménagée dans
la paroi. latérale (3) du corps (2) cylindrique, dans sa face intérieure (15), ladite
gorge (27) s'étendant entre :

- une extrémité amont située, lorsque le piston (11) est en butée
confre le bourrelet annulaire intérieur (9), en aval de la lévre d'étanchéité
amont (12) et en amont de la l&évre d'étanchéité (13) située immédiatement en

-avalde la lévre d'étanchéité amont(12)«

- et une extremité aval située, lorsque le piston (11) est en butée
contre le bourrelet annulaire intérieur (9), en aval de la lévre d’étanchéité aval
(13);

~ la longueur axiale de la gorge (27) étant inférieure & la longueur
axiale totale du piston (11) et la profondeur radiale (p’) de la gorge (27) étant
suffisante pour rompre localement I'étanchéité entre la face extérieure d'au
moins la lévre d'étanchéité aval (14) et la face intérieure (15) de la paroi
fatérale (3) du corps (2). | '

6. Seringue selon la revendication 5, caractérisée en ce que la
gorge (27) est annulaire, de méme axe (4) que |a paroi latérale (3) cylindrique
du corps (2).

[F
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7. Seringue selon l'une des revendications 1 & 6, caractérisée en
ce que le piston (11) posséde trois lévres d’étanchéité annulaires (12, 13, 14)
définissant deux chambres annulaires (16, 17) distinctes, les moyens de
passage (21, 24, 27) étant agences pour mettre en communication chacune

des chambres annulaires (16, 17) avec fextérieur du corps (2) ou avec la '

chambre intérieure du corps (2) lorsque le piston (11) est situé a l'intérieur du
corps (2) en buteée contre e bourrelet (9) annulaire.

8. Ensemble comportant d'une part un emballage sensiblement
imperméable aux bactéries dont au moins une partie est perméable a la vapeur
d'eau et d'autre part une seringue (1) selon l'une des revendications
précédentes, ladite seringue (1) étant conditionnée dans ledit emballage et sa
chambre intérieure au moins partiellement remplie d’'un contenu (18).
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Case No.l Base du rapport

1. En ce qui concerne la langue, le présent rappon est établi sur 1a base
de la demande internationate dans la langue dans taquelle elle a éié déposée

O d'une traduction de la demande internationale dans la langue suivante ,
qui est la langue d'une traduction remise aux {ins de :
OJ la recherche internationale (selon les régles 12.3.a) et 23.1.b))
(J la publication de la demande internationale (selon |a régle 12.4.a))
0 texamen préliminaire international (selon la régle 55.2.2) ou 55.3.a))

2. En ce qui concerne les éléments* de la demande internationale, e présent rapport est établi sur la base des
éléments suivants (les feuilles de remplacement qui ont été remises a l'office récepteur en réponse a une
invitation faite conformément a l'article 14 sont considérées dans le présent rapport comme “initialement
déposées” et ne sont pas jointes en annexe au rapporl.)

Description, Pages

1-10 telles quiinitialement déposées

Revendications, No.

1-8 telles qu'initialement déposées

Dessins, Feuilles

1/3-33 telles qu'initialement déposées

O En ce qui concerne un listage de la cu des séquences ou un ou des tableaux y relatifs, voir fe cadre
supplémentaire relatif au listage de 1a ou des séquences.

3. O Les modifications ont entrainé I'annulation -

(O de la description, pages

O des revendications, nos

O des dessins, feuillesfig.

O du listage de la ou des séquences (préciser) :

O d'un ou de tous les tableaux relatifs au listage de la ou des séquences (préciser) :

4. O Le présent rapport a élé établi abstraction faite (de certaines) des modilications, qui ont été considérées
comme allant au-dela de I'exposé de l'invention tel qu'il a été déposé, comme il est indiqué dans ie cadre
supplémentaire (régle 70.2.c)).

(J de la description. pages

] des revendications, nos

[0 des dessins, feuillesfig.

O du listage de ia ou des séquences (préciser} :

O d'un ou de tous les tableaux relatifs au listage de la ou des séquences (préciser)

v S5i le cas visé au point 4 s'applique, certaines ou toutes ces feullles peuvent
8tre revétues de la mention "remplacé".
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Cadre n°V  Déclaration motivée selon l'article 35(2) quant a la nouveauté, I'activité inventive et la
possibilité d'application industrielle; citations et explications & I'appui de cette déclaration

1. Déclaration
Nouveauié Oui:  Revendications  1-8

Non: Revendications

Activité inventive Qui:  Revendications  1-8

Non: Revendications
Possibilité d'application industrielle Qui:  Revendications  1-8

Non: Revendications

2. Citations et explications (régle 70.7) .

voir feuille séparée
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Concernant te point V
Déclaration motivée quant a la nouveauté, I'activité inventive et la possibilité
d'application industrielle; citations et explications a l'appui de cette déclaration

1. Le document EP-A-0 599 649 (D1) est considéré comme étant I'état de la
technique le plus proche de l'objet de la revendication 1. D1 décrit {voir par ex.
colonne 5, lignes 36-47, figures 5,6,8,10-13; ies références entre parenthéses
s'appliquent a ce document):

Seringue (1) comprenant:

- un corps comportant une paroi latérale (2) sensiblement cylindrique
présentant une extrémité amont (15) ouverte et une extremité aval (3) fermée par
une paroi transversale munie d'un crifice;

- une tige formant un poussoir, comportant a une extrémité un piston
(10) formant joint d'étanchéité possédant au moins deux l&vres d'étanchéité
annuiaires entre lesqueiles est définie au moins une chambre annulaire, ladite
tige étant apte a étre introduite et a coulisser dans le corps;

- une chambre intérieure (9) destinée a étre au moins partiellement
remplie d'un contenu étant alors définie entre le piston (10) et la paroi
transversale du corps;

- des moyens de passage (14) meénagés dans le corps de la seringue (1) et
agences pour metire en communication ladite chambre annulaire ou chambres
annuiaires du piston avec l'extérieure du corps ou avec {a chambre intérieure (9)
du corps, lorsque le piston (10) est situé a lintérieure du corps.

Par conséquent, 'objet de la revendication 1 différe de cette seringue connue en

ce que:

- un bourrelet annulaire intérieur est menageé au voisinage d'une extrémité
amont, et

. des moyens de passage remplissent les conditions comme définies dans le
dernier alinéa de le revendication 1 lorsque le piston est en butée contre un
tel bourrelet annulaire.

Le probléme technique que se propose de résoudre la présente invention peut donc
étre considéré comme étant de rendre la stérilisation d'une seringue plus simple et plus

Formulaire PCT/Feuille séparée/d09 (feuille 1) (CEB-avril 2005)
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efficace pendant la production.

La solution proposée dans la revendication 1 de la présente demande consiste en ce
la combinaison d'un bourrelet annulaire intérieur contre fequel un piston aboutit suite a
l'augmentation de la pression dans la chambre interne pendant la stérilisation, et du
pesitionnement et dimensionnement spécifiques relativement au bourrelet des moyens
de passages menages dans le corps de la seringue. Cette combinaison permet une
stérilisation garantie des chambres intérieures entre le piston et la paroi interne du
corps de la seringue.

Cette solution n'est pas évidente par rapport a la seringue telle que divulguée en D1
car, dans ce document, aucune modification n'est suggérée pour y concevoir un
bourrelet qui empécherait le piston de sortir de son corps. En outre, le probleme de
garantir |a stérilisation des chambres annulaires du piston n'y est pas aborde.

WO-A-9630066 (D2) divulgue une seringue dont la construction ne suggére pas un
bourrelet annulaire intérieur.

Par conséquent, 'objet de ta revendication 1 remplit les conditions d'activite inventive.

Les revendications 2 a 7 dépendent de la revendication 1 et satisfont dons également,
en tant que telles, aux conditions concernant fa nouveaute et I'activité inventive.

Le sujet de la revendication indépendante 8 porte a un ensemble comportant un
emballage imperméable aux bactéries et, partiellement, perméable a la vapeur d'eau
en combinaison avec une seringue selon les revendications 1 & 7. En conséquence,
Son sujet satisfait dons également, en tant que tel, aux conditions concernant la
nouveaute et l'activité inventive.

Formutaire PCT/Feuilie séparée/409 (feuville 2) (OEB-avril 2005)
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Syringe designed to be pre-filled

then sterilized by steam autoclaving

The present invention relates to a syringe, and in
particular a syringe designed to Dbe pre-filled then
sterilized by steam autoclaving, as well as to an assembly
comprising a package and such a syringe enclosed in this
package. )

A “pre-filled” syringe is a ready-to-use
non-reusable product. This type o¢f syringe is filled with
the desired liguid and sterilized industrially by the
pharmaceutical laboratory. Sterility of the
container/contents assembly is achieved either by filling
under aseptic conditions syringes whose components have
been pre-sterilized, or by steam-sterilizing the
container/contents assembly at the end. The present
invention is concerned with  the latter method of
sterilization only.

A pre-filled syringe of the prior art is shown in
longitudinal cross secticon in figure 1.

The syringe 100 comprises a cylindrical body 101
whose downstream end is closed by a wall 102 containing a
“"Luer” or “Luer-lock” type access 103 which in turn is
sealed by a removable cap 104. The upstream end cof the body
101 is open to permit the forcible insertion of a rod 105,
forming a plunger, fitted with a piston 106 forming a seal,
the latter generally comprising three sealing lips 107
defining two sealed annular chambers 108, 1009.

The rod 105/piston 106 assembly <can slide
leak-tightly inside the body 101 when pushed by for example
a nurse, causing the 1liquid 110 contained inside the
body 101 to exit toward a patient via the access 103.

Lastly, the upstream end of the body 101 comprises
an annular bead 111 designed to act as an end stop to the
rod 105/piston 106 assembly and prevent it escaping from
the body 101.
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The industrial process of filling and sterilizing
the syringe 100 1is as follows: after putting on the
cap 104, filling, inserting the piston 106 and inserting
and screwing the rod 105 onto the piston 106, the
syringe 100 is enclosed 1in a package (blister pack)
comprising a thermoformed plastic part closed by a peel-off
paper seal. This paper possesses the property of being
permeable to water wvapor Dbut largely' impassable to
microorganisms,

For steam sterilization to meet regulatory
requirements (guaranteed sterility even in the event of
heavy initial contamination), it must be carried out at a
temperature of at least 121°C for at least 15 minutes in
so-called “wet” heat, which means that all parts requiring
sterilization must be in contact with the steam, whether
the steam arrives from the autoclave chamber after passing
through the paper seal o¢f the package, or whether it 1is
from the vaporized contents of the syringe.

However, the annular chambers 108, 109 formed
between the lips 107 of the piston 106 are sealed off and
are not therefore accessible to the steam. Sterilization
will therefore be by “dry” heat. As a result, in order to
sterilize these annular chambers, the sterilization period
must be much longer than in “wet” heat (about 60 minutes
instead of 15 minutes). This extended sterilization cycle
causes three major problems:

- the production cost is much higher;

- there 1is increased breakdown of the material of
the syringe body, increasing the risk of release of
breakdown products (plastic additives or components of the
glass such as aluminum) in the liquid 110;

- it is impossible to sterilize certain active
principles at 121°C for 60 minutes because they would
suffer unacceptable breakdown.

It is an object of the present invention to
overcome the above problems by simple means without greatly
increasing the cost of the syringe.
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To this end, and in accordance with a first aspect,
the invention relates to a syringe comprising:

- a body comprising a generally cylindrical side

wall having an open upstream end in the vicinity
of which an inward annular bead is formed, and a
downstream end closed by a transverse wall
containing an orifice;

- a rod with a piston at one end forming a seal and
possessing at least two annular sealing lips
between which at least one annular chamber 1is
defined, said rod being designed to be inserted
into and slid along the inside of the body.

An inner chamber designed to be at least partly
filled with contents is then defined between the piston and
the transverse wall of the body.

In accordance with a general definition of the
invention, the syringe also comprises means of
communication formed 1in the body of the syringe and
designed to place said annular chamber or chambers of the
piston in communication with the outside of the body or
with the inner chamber of the body, when the piston is
inside the body and in contact with the annular bead.

In practice, 1in the storage position {in other
words when the syringe 1is pre-filled and is at storage
temperature), the means o¢f communication are situated
upstream of the piston and there 1s no risk to the
integrity of the contents of the inner chamber of the
syringe body.

During sterilization, the piston is in contact with
the bead because of the pressure inside the body due to the
syringe contents entering the vapor phase. The means of
communication allow the steam to gain access to the annular
chambers of the piston, either entering from outside the
body {(meaning from the chamber of the autoclave in which
sterilization is being carried out) or from inside the body
itself, in other words from contents that have entered the
vapor phase. Of course, one chamber «cannot be in

communication at the same time with the outside of the body
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and with the inner chamber if the integrity of the inner
chamber is not to be put at risk.

The invention therefore enables sterilization by
wet heat between the lips of the syringe piston, and as a
result greatly reduces the amount of heat required for
sterilization.

Advantageously, the means of communication are also
designed to place at least one region of the outside face
of at least one sealing lip in communication with the
outside of the body or with the inner chamber of the becdy,
when the piston is in contact with the annular bead, while
at least one other sealing lip continues, when the piston
is in this position, to seal off the inner chamber of the
body. '

The expression "“integrity of the inner chamber”
here means that no product has entered said inner chamber
and none of the contents have leaked out of the body cof the
syringe (the contents may however reach the annular
chambers of the piston).

Throughout the description, the terms “upstream”
and “downstream” will be used with reference to the
direction of flow of the contents on their way out of the
syringe, when the syringe is in use.

In a first embodiment, the means of communication
comprise at least one groove formed approximately axially
in the side wall of the cylindrical body, on its inside
face, which groove leads out of the body at the upstream
end of the body and extends as far as a downstream end
situated, when the pisten is in contact with the inward
annular bead, upstream of the downstream sealing lip and
downstream of that sealing lip which is situated
immediately upstream of the downstream sealing lip, the
radial depth of the groove being great enough to locally
break the seal Dbetween the outside face of at least the
upstream sealing lip and the inside face of the side wall
of the body.

In a second embodiment, the means of communication

comprise at least one orifice formed in the side wall of
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the body and designed to place the annular chamber or
chambers of the piston in communication with the outside of
the body when the piston is in contact with the annular
bead, the downstream edge of said orifice being situated,
when the piston is in contact with the inward annular bead,
upstream of the downstream sealing lip and downstream of
that sealing lip which is situated immediately upstream of
the downstream sealing lip.

In a third embodiment, the means of communication
comprise at least one slot formed in the side wall of the
cylindrical body, in its inside face, said slot extending
between:

- an upstream end situated, when the piston is in
contact with the inward annular bead, downstream of the
upstream sealing lip and upstream of that sealing lip which
is situated immediately downstream ¢f the upstream sealing
lip;

- and a downstream end situated, when the piston is
in contact with the inward annular bead, downstream of the
downstream sealing lip:

the axial length of the slot being less than the total
axial length of the piston, and the radial depth of the
slot being great enough to locally break the seal between
the outside face of at least the downstream sealing lip and
the inside face of the side wall of the body.

The slot may for example be annular, of the same
axis as the cylindrical side wall of the body.

In one possible embodiment, the piston possesses
three annular sealing lips defining two separate annular
chambers, the means of communication being designed to
place each of the annular chambers in communication with
the outside of the body or with the inner chamber of the
body when the piston is inside the body and in contact with
the annular bead.

Lastly, in accordance with a second aspect, the
invention relates to an assembly comprising on the one hand
an essentially bacteria-proof package, of which at least a

part 1is water vapor-permeable, and on the other hand a
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syringe as described above, sald syringe being enclosed in

said package and its inner chamber at least partly filled

with contents.

There now follows a description of a number of
possible embodiments of the invention, as non-restrictive
examples, with reference to the accompanying figures:

figqure 1 is a longitudinal section through a prior
art syringe;

figures 2 and 3 are partial views in longitudinal
section of a pre-filled syringe in a first embodiment of
the invention, during storage and during sterilization,
respectively;

figures 4 and 5 are views similar to figures 2
and 3, showing a second embodiment; and

figures 6 and 7 are views similar to figures 2
and 3, showing a third embodiment, in which the body of the
syringe is shown in its entirety.

A syringe 1 comprises in the first place a body 2

comprising a generally cylindrical side wall 3 of axis 4.

j2}]

The side wall 3 has an upstream end which 1i1s open and

wn

downstream end which 1is closed by a transverse wall
containing an orifice 6 and extended by a conical nozzle 7
of the "“Luer” or “Luer-lock” type.

At its upstream end, the body has both a collar 8
for a nurse to press against with the fingers, and an
inward annular bead 9.

The syringe 1 also comprises a rod 10 forming a
plunger, at the downstream end of which is a piston 11. The
piston 11 possesses three annular sealing lips, namely an
upstream lip 12, an intermediate lip 13 and a downstream
lip 14, designed to be in contact with the inside face 15
of the side wall 3 of the body 2. An annular chamber is
defined between each two successive lips. In the embodiment
iliustrated, the piston 11 therefore has two annular
chambers 16, 17.

The syringe 1 (body and rod) 1is here made of
plastic, but it could be of glass.
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The rod 10 is designed to be inserted into the
body 2 and slide along inside it leak-tightly when pushed
by a user. The piston 11 and the inside of the body 2 are
generally coated with silicone so that the piston slides
easily.

In this way an inner chamber is defined inside the
body 2, between the transverse wall 5 and the piston 11.
The inner chamber is filled with contents 18 which may be a
medicinal solution, a solvent, etc. There is also usually a
gas bubble 19 (air or nitrogen, for example, depending on
the case) left inside this inner chamber. .

Lastly, the syringe 1 comprises a removable cap 20
for closing the orifice 6 formed iﬁ the transverse wall 5
of the body 2.

The syringe 1, prefilled and equipped with the
rod 10 and cap 20 is put in a package of the type described
earlier. The whole is then placed in an autoclave for steam
sterilization of the syringe 1.

According to the invention, means of communication
are formed in the body 2 of the syringe 1 to allow the
steam to sterilize the annular chambers 16, 17 of the
piston 11.

In a first embodiment, shown in figures 2 and 3,
the means of communication consist of at least one
groove 21 formed essentially axially in the side wall 3 of
the body 2, from the inside face 15. The groove 21
preferably leads out of the body 2 at the upstream end of
the body, interrupting the bead 9, lccally. In a variant,
the groove or grooves 21 need not lead out of the body but
cculd have an upstream end situated close to the downstream
face 22 of the bead 9.

The groove 21, or each groove 21 has the following
features: ‘

- the axial distance d between the downstream
face 22 of the bead 9 and the downstream end of the
groove 21 is such that:

d>hyz + hig + hiz and d<H - hjq
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where - H is the total axial 1length
of piston 11, '

- hi», hiz and h;y are the axial
lengths of the upstream 12,
intermediate 13 and
downstream 14 sealing 1lips,
respectively, of the
piston 11,

- hig is the axial length of the
upstream annular chamber 16
of the piston 11;

- the radial depth p of the groove 21 1is great
enough to locally break the seal between the outer face of
the upstream 12 and intermediate 13 sealing lips and the
inside face 15 of the side wall 3 of the body 2.

Figure 2 shows the syringe 1 in the storage
position {syringe 1 at room temperature, for example in its
package). The capacity of the bedy 2 is adapted to suit the
desired volume of the contents 18 sco that, in this
position, the piston 11 1is situated downstream of the
groove 21. In this way the contents 18 (in the 1liquid
phase) of the syringe 1 are 1isolated by the three
lips 12, 13, 14 of the piston 11. The chambers 16 and 17
are sealed off and the groove 21 has no function.

At the start of the sterilization cycle, the
syringe 1 1in 1ts package 1is placed 1in the autocclave
chamber, at room temperature, and autoclave pressure 1is
established. The contents 18 of the syringe are in the
liquid phase, so there is no pressure on the piston 11 to
push it out of body 2 of the syringe 1. In any case, the
pressure in the autoclave chamber acts on the rod 10 and
tends to push the piston 11 into the body 2 of the syringe
1. The piston 11 is therefore always in a position such as
tc isclate the contents 18.

The temperature in the autoclave chamber rises
gradually to 121°C, with an absolute pressure of around
2 bar. The contents 18 of the syringe 1 now vaporize, thus

generating pressure inside the body 2. This pressure is
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proportional to the temperature of the steam, and also
varies as a function of the amount of gas (the bubble 18)
in the body 2 of the syringe 1.

When the pressure in the body 2 of the syringe 1 1is
generating a force greater than that exerted by the
autoclave pressure on the rod 10, added to the force
required to make the piston 11 slide, the piston retreats
until it contacts the bead 9 (figure 3}. The steam 23
present 1in the autoclave chamber will now enter the
groove 21. Given the dimensional relationships mentioned
above, the steam 23 also passes 1into the annular
chambers 16, 17, thereby sterilizing these chambers with
so-called wet heat. In this position, the contents 18 of
the syringe 1 are sealed off by the upstream lip 14 of the
piston 11, because the groove 21 has sufficient length to
enable the two chambers 16, 17 tc communicate with the
outside of the body 2, and is sufficiently short for there
to be no risk of contamination of the inner chamber.

Clearly, the dimensions of the body 2 of the
syringe 1 and the volume of the contents 18 are chosen so
that, during sterilization, the piston 11 makes firm
contact with the bead 9, and 1is therefore positioned
correctly relative to the groove 21. Furthermore, the near
incompressibility of the piston 11 ensures that the
contents 18 remain sealed off because the upstream lip 14
stays at a distance from the groove 21.

At the end of the sterilization cycle ({in the
cooling phase), the pressure in the body 2 of the syringe 1
will gradually drop and the contents 18 of the syringe 1
will return to the liquid state. When the pressure in the
autoclave chamber generates a force greater than that
generated by the contents of the syringe 1 added to that
necessary to make the piston 11 slide, the latter will move
back along the body 2 of the syringe 1 to its initial
position (figure 2).

In a second embodiment, shown in figures 4 and 5,
the means of communication consist of at least one

orifice 24 formed in the side wall 3 of the body 2. The



10

15

20

25

30

35

WO 2007/028876 - 10 - PCT/FR2006/002007

orifice 24, which is preferably circular and radial, has an
upstream edge 25 and a downstream edge 26: these are
situated at distances dj;; and dzs, respectively, from the
downstream face 22 of the bead 9, such that:

e dzs > hiz and dzs < hiz + hie

e dys > hyp + hig + hiz and dzs < H - his.

Once again the dimensions of the body 2 are adapted
to the volume of the contents 18 so that, in the storage
position (figure 4), the piston 11 is at a distance from
the orifice 24, so that the seal of the inner chamber is
not affected by the crifice Z24. However, the orifice 24 is
designed to place the two annular chambers 16, 17 in
communication with the outside of the body 2, in order to
allow steam 23 to enter during sterilization (figure 5),
when the piston 11 is in contact with the bead 9.

Finally, in a third embodiment, the means of
communication are an annular slot 27 formed in the side
wall 3 of the body 2 from the inside face 15. This slot 27
has an upstream end 28 and a downstream end 29, and has the
following features:

- the axial distance dzg between the downstream
face 22 of the bead 9 and the upstream end 28 of the

" slot 27 is such that:

dzg > hiz and dzg < hiz + hie

- the axial distance d;g3 between the downstream
face 22 of the bead 9 and the downstream end 29 of the
slot 27 is such that: dzs > H;

- the radial depth p’ of the slot 27 1is great
enough to locally break the seal between the outer face of
the intermediate 13 and downstream 14 sealing lips and the
inside face 15 of the side wall 3 of the body 2; and

- the axial length of the slot (d,s - dzs) is less
than the total axial length H of the piston 11.

This last feature ensures that the inner chamber is
sealed off from the outside of the body 2 of the syringe 1
whatever the position of the piston 11 in the body 2,
between the storage position and the position of contact
with the bead 9.
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Tn a variant the slot 27 may occupy only a fraction
of the perimeter of the body 2.

As in the embodiments described above, the body 2
is designed on the basis of the volume of the contents 18
so that the piston 11 is situated at a distance from the
slot 27 when 1in the storage position (figure 6): the
integrity of the inner chamber is therefore not affected by
the slot 27.

During sterilization (figure 7}y, the piston 11 is
pushed against the bead 9, and the slot 27 therefore places
the inside of the body 2 in communication with the annular
chambers 16, 17. In this embodiment, the steam with which
the annular chambers 16, 17 of the piston 11 are sterilized
is formed by the contents 18, in the gas phase, of the body
2 of the syringe 1, rather than by steam from the autoclave
chamber. One of the advantages o©of this embodiment is that
it enables the downstream lip 14 of the piston 11 to be
sterilized.

Thus, by adding means of steam communhication
situated upstream of the piston when the syringe is in the
storage position and surrounding the annular chambers of
the piston during sterilization, the .invention enables
steam to enter between the lips of the piston while
maintaining the isolation of the syringe contents from the
steam present in the autoclave chamber.

It goes without saying that the invention is not
limited to the embodiments described above by way of
examples but that on the contrary it encompasses all
variants. In particular, the means of communication could
take the form of a suitable combination of the three
individual embodiments that have been described.



10

15

20

25

30

35

WO 2007/028876 - 12 PCT/FR2006/002007

CLAIMS
1. A syringe comprising: ;
- a body (2) comprising a generally cylindrical side
wall (3) having an open upstream end 1in the
vicinity of which an inward annular bead (8) 1is
formed, and a downstream end closed by a transverse
wall (5) containing an orifice (6);
- a rod (10} forming a plunger, with a piston {1l1) at
one end forming a seal possessing at least two
annular sealing lips (12, 13, 14) between which at
least one annular chamber (16, 17) is defined, said
rod (10) being designed to be inserted into and
slid along the inside of the body {(2);
an inner chamber designed to be at least partly filled
with contents (18) and then being defined between the
piston (11) and the transverse wall (5) of the body (2);

sald syringe being characterized in that it also
comprises means of communication (21, 24, 27) formed in the
body (2) of the syringe (1) and designed to place said
annular chamber or chambers (16, 17) of the piston (11) in
communication with the outside of the body (2) or with the
inner chamber of the body (2), when the piston (11) is
inside the body (2) and in contact with the annular
bead (9).

2. The syringe as claimed in claim 1, characterized in
that the means of communication (21, 24, 27} are also
designed to place at least one region of the outside face
of at least one sealing lip (12, 13, 14) in communication
with the outside of the body (2) or with the inner chamber
of the body (2}, when the piston (l1) is in contact with
the annular bead, while at least one other sealing lip
continues, when the piston (11) is in this position, to
seal off the inner chamber of the body (2).

3. The syringe as claimed in claim 1 or 2, characterized

in that the means of communication comprise at least one
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groove (21) formed essentially axially in the side wall (3)
of the cylindrical body (2), on its inside face (15), which
groove (21) leads out of the body (2) at the upstream end
of the body and extends as far as a downstream end
situated, when the piston (11) 1is in contact with the
inward annular bead (9), upstream of the downstream sealing
lip (14) and downstream of that sealing lip (13) which 1is
situated immediately upstream of the downstream sealing lip
(13), the radial depth (p} of the groove (21) being great
enough to locally break the seal between the outside face
of at least the upstream sealing lip (12) and the inside
face (15) of the side wall (3) of the body (2).

4, The syringe as claimed in claim 1 or 2, characterized
in that the means of communication comprise at least one
orifice (24) formed in the side wall (3) of the body (2)
and designed to place the annular chamber or
chambers (16, 17) of the piston (11} in communication with
the outside of the body (2) when the piston (11) is in
contact with the annular bead (9), the downstream edge (26)
of said orifice (24} being situated, when the piston (11)
is in contact with the inward annular bead (9), upstream of
the downstream sealing 1lip (14) and downstream of that
sealing lip (13) which is situated immediately upstream of

the downstream sealing lip (13).

5. The syringe as claimed in claim 1 or 2, characterized
in that the means of communication comprise at least one
slot (27) formed in the side wall {(3) of the cylindrical
body (2), in its inside face (15), said slot (27) extending
between:
~ an upstream end situated, when the piston (11) is
in contact with the inward annular bead (9),
downstream of the upstream sealing lip (12) and
upstream of that sealing lip (13) which is situated
immediately downstream of the upstream sealing
lip (12);
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- and a downstream end situated, when the piston (11)
is in contact with the inward annular bead 1(9),
downstream of the downstream sealing lip (13);
the axial length of the slot (27) being less than the
total axial length of the piston (11), and the radial
depth (p’) of the slot (27) being great enough to locally
break the seal between the outside face o©of at least the
downstream sealing lip {14) and the inside face (15} of the
side wall (3) of the body (2).

6. The syringe as claimed in claim 5, characterized in
that the slot (27) is annular and has the same axis (4) as
the cylindrical side wall (3) of the body (2}.

7. The syringe as claimed in one of claims 1 - 8,
characterized 1in that the piston (11) possesses three
annular sealing lips (12, 13, 14) defining two separate
annular chambers (16, 17), the means of communication (21,
24, 27) being designed to place each of the annular
chambers (16, 17) in communication with the outside of the
body (2) or with the inner chamber of the body (2) when the
piston (11) is inside the body {(2) and in contact with the

annular bead (9).

8. An assembly comprising on the one hand an essentially
bacteria-proof package, of which at least a part 1is water
vapor-permeable, and on the other hand a syringe (1) as
claimed in one of the preceding claims, said syringe (1)
being enclosed in said package and its inner chamber at
least partly filled with contents (18).

{5
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JERINGA DISENADA PARA SER PRE-LLENADA

Y LUEGO ESTERILIZADA MEDIANTE AUTOCLAVE
La presente invencién se refiere a una jeringa, y en particular a una jeringa disefiada
para ser pre-llenada y luego esterilizada mediante autoclave, asi como tambien a un
ensamblaje que comprende un empaque y la mencionada jeringa encerrada en diche
empaque.
Una  “jeringa pre-llenada" es un  producto listo para usar y
no-reutilizable. Este tipo de jeringa se llena con el liquido deseado y es esterilizada
industrialmente por e! laboratorio farmacéutico. La esterilidad del ensamblaje
contenedor/contenido se logra ya sea llenando bajo condiciones asépticas jeringas
cuyos componentes han sido pre-esterilizados, o bien esterilizando con vapor el
ensamblaje  contenedor/contenide al final. La presente invenciéon tiene que ver
unicamente con este ultimo método de esterilizacién.
En la Figura 1 se muestra en seccién transversal longitudinal una jeringa pre-llenada de
la técnica anterior.
La jeringa 10 comprende un cuerpo cilindrico 101 cuyo extremo corriente abajo esta
cerrado mediante una pared 102 que contiene un acceso tipo "cierre luer" 103, que a su
vez se sella mediante una tapa removible 104. El extremo corriente arriba del cuerpo
101 esta abierto para permitir la insercion forzada de una barra 105 que forma un
émbolo equipado con un pistén 106 que forma un sello, comprendiendo este ultimo
generalmente tres labios de sellado 107 que definen dos camaras anulares selladas
108 y 109.
El ensamblaje barra 105/pistdn 106 puede deslizarse herméticamente de;1tro del cuerpo
101 al ser empujado por ejemplo por una enfermera, haciendo que el liquido 110

contenido dentro del cuerpo 101 salga hacia un paciente a través del acceso 103.
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Por ultimo, el extremo corriente arriba del cuerpc 101 comprende un talon anular 111
disefiado para actuar como un tope extremo para el ensamblaje barra 105/piston 106 y
evitar que éste se salga dei cuerpo 101.
El proceso industrial de llenado y esterilizacion de la jeringa 100 es como sigue:
después de la colocacion de la tapa 104, del llenado, de la insercidn del piston 106 y de
la insercion y atornillado de la barra 105 en el pisto 106, la jeringa 100 se encierra
dentro de un empaque (empaque blister) que comprende una parte plésticé
termoformada cerrada mediante un sello de papel despegable. Este papel tiene la
propiedad de ser permeable al vapor de agua pero en gran medida infrangueable para
los microorganismés.
Para que la esterilizaciébn por vapor cumpla los requisitos reglamentarios (esterilidad
garantizada inclusive en caso de abundante contaminacion inicial), ella tiene que
llevarse a cabo a una temperatura de por lo menos 121°C durante al menos 15 minutos
en calor "humedo", lo cual quiere decir que todas las partes que requieran esterilizacion
tiene que estar en contactoe con el vapor, ya sea que el vapor llegue de la camara del
autoclave luego de pasar a través del sello de papel del empaque, o bien que provenga
del contenido vaporizado de la jeringa.
No obstante, las camaras anulares 108 y 109 formados entre los labios 107 del piston
106 estan cerradas y no son por consiguiente accesibles al vapor. La esterilizacion sera
por consiguiente mediante calor "seco". El resultado es que, con el fin de esterilizar
estas camaras anulares, el periodo de esterilizacion tiene que ser mucho mas
prolongado que en calor "humedo" (aproximadamente 60 minutos en lugar de 15
minutos). Este ciclo de esterilizacién extendido da lugar a tres problemas principales:
- el costo de produccion es mucho mas alto;
- hay aumento de la descomposicion del material del cuerpo de la jeringa,
aumentando el riesgo de liberacion de productos descompuestos (aditivos plasticos

0 componentes del vidrio tales como aiuminio) en el liquido 110;
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- es imposible esterilizar ciertos principios activos a 121°C durante 60 minutos porque
ellos sufririan descomposicion inaceptable.

Un objeto de la presente invencién es el de superar los arriba mencionados problemas

por medios sencillos sin aumentar mucho el costo de la jeringa.

Para tal fin y de acuerdo con un primer aspecto, la invencion se refiere a una jeringa

que comprende: |

- un cuerpo que comprende una pared lateral generalmente cilindrica que tiene un
extremo corriente arriba abierto, en la proximidad del cual se forma un taléon anular
interno, y un extremo corriente abajo cerrado mediante una pared transversal que
contiene un orificio;

- una barra con un piston en un extremo que forma un sello y tiene al menos dos
labios de sellado anulares entre los cuales se define al menos una camara anular,
estando disefada dicha barra para ser insertada dentro del cuerpo y para deslizarse
a lo largo del interior de dicho cuerpo.

Se define entonces entre el pistdn y la pared transversal de! cuerpo una camara interna

disefada para ser llenada al menos parcialmente con el contenido.

De acuerdo con una definicion general de !a invencidn, la jeringa también comprende

medios de comunicacion formados en el cuerpo de la jeringa y disefiados para colocar

la o las mencionadas camaras del pistdn en comunicacion con el exterior del cuerpo o

con la camara interna del cuerpo cuando el piston esta dentro del cuerpo y en contacto

con el talon anular.

En la practica, en Ia posicion de almacenamiento (en otras palabras cuando la jeringa

estd pre-llenada y se encuentra a temperatura de almacenamiento), los medios de

comunicacion estan situados corriente arriba del pistén y no hay riesgo para la
integridad del contenido de la camara interna del cuerpo de la jeringa.

Durante la esterilizacion el piston esta en contacto con el talén debido a la presion

dentro del cuerpo a causa de que el contenido de la jeringa entra en contacto con la
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fase de vapor. Los medios de comunicacion permiten que el vapor obtenga acceso a las
camaras anulares del pistén ya sea entrando desde el exterior del cuerpo (es decir
desde la camara del autoclave en la cual se esta llevando a cabo la esterilizacion) o
bien desde el interior del cuerpo mismo, en otras palabras desde el contenido que ha
entrado a la fase de vapor. Obviamente, si no se ha de poner en riesgo la integridad de
la camara interna, entonces una camara no puede estar en comunicacién al mismo
tiempo con el exterior del cuerpo y con la camara interna.

La invencién, por consiguiente, hace posible la esterilizacidn mediante calor humedo
entre los labios del piston de la jeringa y, como resultado, reduce enormemente la
cantidad de calor requerido para la esterilizacion.

Los medios de comunicacion también estan disefiados de forma ventajosa para poner
al menos una regidn de la cara exterior de al menos un labio de sellado en
comunicacién con el exterior del cuerpo o con la camara interna del cuerpo cuando el
piston esta en contacto con el taldn anuiar, mientras que cuando el pistén se encuentra
en esta posicion al menos uno de los otros labios de sellado continia cerrando la
camara interna del cuerpo.

La expresién "integridad de la camara interna” significa aqui que ningdn producto ha
entrado a dicha camara interna y que nada de! contenido se ha escapado del cuerpo de
la jeringa (el contenido puede no obstante alcanzar las camaras anulares del piston).

A lo largo de la descripcion los términos "corriente arriba" y "corriente abajo" se
utilizaran haciendo referencia a la direccién del flujo del contenido en su camino hacia
fuera de la jeringa cuando Ia_ jeringa esta en uso.

En una primera forma de realizacion, los medios de comunicacién comprenden al
menos una ranura formada aproximadamente de manera axial en la pared lateral del
cuerpo cilindrico, en su cara interna, ranura la cual sale del cuerpo en el extremo
corriente arriba del cuerpo y se extiende hasta un extremo corriente abajo situado -

cuando el pistdn esta en contacto con el anillo anular interno- corriente arriba del labio

S



»

10

15

20

25

de sellado corriente abajo y corriente abajo del labio de sellado que esta situado
inmediatamente corriente arriba del labio de sellado corriente abajo, siendo la
profundidad radial de la ranura suficientemente grande para romper localmente el sello
entre la cara externa de al menos el labio de sellado corriente arriba y la cara interna de
la pared lateral del cuerpo.
En una segunda forma de realizacion, los medios de comunicacion comprenden al
menos un orificio formado en la pared lateral del cuerpo y disefiado para poner la
camara o las camaras anulares del piston en comunicaciéon con el exterior del cuerpo
cuando el piston esta en contacto con el talén anular, y cuando él pistén se encuentra
en contacto con el talén anula} interno el borde corriente abajo de dicho orificio esta
situado corriente arriba del labio de sellado corriente abajo y corriente abajo del labio de
sellado que esta situado inmediatamente corriente arriba del labio de sellado corriente
abajo.

En una tercera forrha de realizaciéon los medios de comunicacion comprenden al menos

una ranura formada en la pared lateral del cuerpo cilindrico, en su cara interna,

extendiéndose dicha ranura entre:

- un extremo corriente arriba situado -cuando el piston esta en contacto con el talén
anular interno- corriente abajo del labio de sellado corriente arriba y corriente arriba
del labio de sellado que esta situado inmediatamente corriente abajo del labio de
sellado corriente arriba;

-y un extremo corriente abajo situado -cuando el piston esta en contacto con el talén
anular interno- corriente abajo del labio de sellado corriente abajo;

siendo la longitud axial de la ranura menor que la longitud axial total del pistén, y siendo

la profundidad ‘radial de la ranura suficientemente grande para romper locaimente el

sello entre la cara externa de al menos el labio de sellado corriente abajo y la cara

interna de la pared lateral de!l cuerpo.

L3
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La ranura puede ser por ejemplo anular, del mismo eje que la pared lateral cilindrica del
cuerpo.

En una forma de realizacién posible el pistén tiene tres labios de sellado anulares que
definen dos camaras anulares separadas, estando los medios de comunicacion
disefados para poner cada una de las camaras anulares en comunicacién con el
exterior del cuerpo o con la camara interna del cuerpo cuando el piston esta dentro del
cuerpo y en contacto con el talén anular.

Por ultimo, de acuerdo con un segundo aspecto, la invencién se refiere a un ensamblaje
que comprende por un lado un empaque esencialmente a prueba de bacterias, del cual
al menos una parte es perméable al vapor de agua, y por otro lado una jeringa como se
describié arriba, estando dicha jeringa encerrada en el mencionado empaque y su
camara interna al menos parcialmente llena con el contenido.

A continuacién sigue ahora una descripcidn con varias posibles formas de realizacién
de la invencion a manera de ejemplos
no restrictivos, haciendo réferencia a las figuras adjuntas.

lLa Figura 1 es una seccidn longitudinal a través de una jeringa de la técnica anterior,
Las Figuras 2 y 3 son vistas parciales en seccién longitudinal de una jeringa pre-llenada
en una primera forma de realizacion de la invencién durante el almacenamiento y
durante la esterilizacion respectivamente;

Las Figuras 4 y 5 son vistas similares a las Figuras 2 y 3 que muestran una segunda
forma de realizacion; y

Las Figuras 6 y 7 son vistas similares a las Figuras 2 y 3 que muestran una tercera
forma de realizacion en fa cual se muestra en su totalidad el cuerpo de la jeringa.

Una jeringa 1 comprende en primer lugar un cuerpo 2 que comprende una pared lateral
generalmente cilindrica 3 de eje 4. La pared 3 tiene un extremo corriente arriba que esta
abierto y un extremo corriente abajo que esta cerrado por una pared transversal 5 que

contiene un orificio 6 y se extiende mediante una boquilla conica 7 del tipo "cierre luer".
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En su extremo corriente arriba el cuerpo tiene tanto un cuello 8 para que una enfermera
lo presione con los dedos, asi como también un taldn anular interno 9.

La jeringa 1 también comprende una barra 10 que forma un émbolo en cuyo extremo
corriente abajo hay un piston 11. El piston 11 tiene tres labios de sellado anulares, a
saber: un labio corriente arriba 12, un labio intermedio 13 y un labio corriente abajo 14,
disefiados para estar en contacto con la cara interna 15 de la pared lateral 3 del cuerpo
2. Entre cada dos labios sucesivos se define una camara anular. En la forma de
realizacién ilustrada el pistén 11, por consiguiente, tiene dos camaras anulares 16 y 17.
La jeringa 1 (cuerpo y barra) esta hecha aqui de plastico, pero podria ser de vidrio.

La barra 10 esta disefiada para ser insertada entre el cuerpo 2 y deslizarse
interiormente de manera hermética a lo largo de éste al ser empujada por el usuario. El
piston 11 y el interior del cuerpo 2 esta generalmente recubiertos con silicona, de tal
modo que el piston se desliza facilmente.

En esta forma se define una camara interna en el interior del cuerpo 2, entre la pared
transversal 5 y el pistdbn 11. LLa camara interna es llenada con el contenido 18, el cual
puede ser una solucién medicinal, un solvente, etc. Usualmente también se deja dentro
de esta camara interna una burbuja de gas 19 (aire o nitrégeno, por ejemplo,
dependiendo del caso).

Por dltimo, la jeringa 1 _comprende una tapa removible 20 para cerrar el orificio 6
formado en la pared transversal 5 del cuerpo 2. |
La jeringa 1, pre-llenada y equipada con la barra 10 y la tapa 20, se coloca dentro de un
empagque del tipo descrito arriba. El conjunto se coloca después en un autoclave para
esterilizar con vapor la jeringa 1. |

De acuerdo con la invencién, en el cuerpo 2 de la jeringa 1 se forman medios de
comunicacion con el fin de permitir que el vapor esterilice las camaras anulares 16 y 17

del piston 11.
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En una primera forma de realizacién, mostrada en las Figuras 2 y 3, los medios de
comunicacién consisten en al menos una ranura 21 formada esencialmente de manera
axial en la pared‘lateral 3 del cuerpo 2, desde la cara interna 15. La ranura 21
preferiblemente sale del cuerpo 2 en el extremo corriente arriba del cuerpo,
interrumpiendo el talén 9 localmente. En una variante, la ranura o las ranuras 21 no
necesitan salir del cuerpo, sino que pueden tener un extremo corriente arriba situado
proximo a la cara corriente abajo 22 del talén 9.
La ranura 21 o cada ranura 21 tiene las siguientes caracteristicas:
- la distancia axial d entre la cara corriente abajo del talon 9 y el extremo corriente
abajo de Ja ranura 21 es tal que:
d>hiz+hig+hizy d<H-hyy
en donde
- H es la longitud axial total del piston 11,
- hy2, hy3 y hig son las longitudes axiales de los labics
de sellado corriente arriba 12, intermedio 13 y corriente
abajo 14 respectivamente del pistén 11,
- hys es la longitud axial de la cAmara anular corriente
arriba 16 del piston 11,
- la profundidad radial p de la ranura 21 suficientemente grande para romper
localmente el sello entre |a cara externa de los labios de sellado corriente arriba 12 e
intermedio 13 y la cara interna 15 de la pared lateral 3 del cuerpo 2.
La Figura 2 muestra la jeringa 1 en la posicibn de almacenamiento (jeringa 1 a
temperatura ambiente, por ejemplo en su empaque). La capacidad del cuerpo 2 esta
adaptada para que sea apropiada para el volumen deseado del contenido 18, de tal
manera que en esta posicién el piston 11 esta situado corriente debajo de la ranura 21.

De este modo el contenido 18 (en la fase liquida) de la jeringa 1 esta aislado mediante
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los tres labios 12, 13 y 14 del piston 11. Las camaras 16 y 17 estan cerradas y la ranura
21 no tiene ninguna funcién.

Al inicio del ciclo de esterilizacién Ia jeringa 1 en su empaque se coloca en la camara
del autoclave, a temperatura ambiente, y se establece presion en ei autoclave. El
contenido 18 de la jeringa esta en la fase liquida, asi que no hay presion sobre el piston
11 que lo empuje hacia fuera del cuerpo 2 de la jeringa 1. De todas maneras la presion
en la cdmara del autoclave actia sobre la barra 10 y tiende a empujar el pistén 11 hacia
adentro del cuerpo 2 de la jeringa 1. El piston 11 por conéiguiente esta siempre en una
posicién tal que aisla el contenido 18.

La temperatura en la camara del autoclave se eleva gradualmente hasta 121°C, con
una presién absoluta de aproximadamente 2 bar. Ahora el contenido 18 de la jeringa 1
se vaporiza, generando asi presién dentro del cuerpo 2. Esta presidén es proporcional a
la temperatura del vapor y varia también en funcién de la cantidad de gas (la burbuja
19) en el cuerpo 2 de la jeringa 1.

Cuando la presion en el cuerpo 2 de la jeringa 1 esta generando una fuerza mayor que
aquella ejercida por la presién' del autoclave sobre la barra 10, anadida a la fuerza
requerida para hacer que el pistdén se deslice, el pistén retrocede hasta que contacta el
talon 9 (Figura 3). El vapor 23 presente en la camara del autoclave entrara ahora en |a
ranura 21. Dadas las relaciones dimensiqnales men_cionadas arriba, el vapor 23 también
pasa hacia adentro de las camaras anulares 16 y 17, esterilizado de esta manera
dichas camaras con el denominado calor himedo. En esta posiciéon el contenido 18 de
la jeringa 1 esta cerrado mediante el labio corriente arriba 14 del pistén 11, porque ia
ranura 21 tiene longitud suficiente para hacer posible que las dos camaras 16 y 17 se
comuniguen con el exterior del cuerpo 2, y es suficientemente corta para que no exista
riesgo de contaminacién de la camara interna.

Claramente las dimensiones del cuerpo 2 de la jeringa 1 y el volumen del contenido 18

se escogen de tal manera que durante la esterilizacion el piston 11 hace contacto firme
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con el talén 9 y es por consiguiente posicionado correctamente con respecto a la ranura
21. Ademas la casi incompresibilidad del pistén 11 garantiza que el contenido. 18
permanece cerrado porque el labio corriente arriba 14 permanece a cierta distancia de
la ranura 21.
Al final del ciclo de esterilizacion (en la fase de enfriamiento) la presion en el cuerpo 2
de la jeringa 1 disminuira gradualmente y el contenido 18 de la jeringa 1 retornara ai
estado liquido. Cuando la presion en la camara del autoclave genera un fuerza mayor
que la generada por el contenido de la jeringa 1 afiadida a aquelia necesaria para hacer
que el pistén 11 se deslice, el pistén 11 regresara a lo largo del cuerpo 2 de la jeringa 1
a su posicién inicial (Figura 2).
En una segunda forma de realizacion, mostrada en las Figuras
4 vy 5 los medios de comunicacion consisten en al menos
un orificio 24 formado en la pared lateral 3 del cuerpo 2. El orificio 24, que
preferiblemente es circular y radial, tiene un borde corriente arriba 25 y un borde
corriente abajo 26: estos estan situados a las distancias dzs y das respectivamente de fa
cara corriente abajo 22 del talén 9, de tal manera que:

® dys>hiz y das <hiz+hyg

e dp>hpz+hig+hiz y dog <H-hys
Una vez mas las dimensiones del cuerpo 2 estan adaptadas al volumen del contenido
18, de tal manera que en la posicion de almacenamiento (Figura 4) el piston 11 esta a
cierta distancia del orificio 24, de tal manera que el sello de la camara interna no es
afectado por el orificio 24. No obstante, el orificio 24 esta disefiado para poner las aos
camaras anulares 16 y 17 en comunicacién con el exterior del cuerpo 2 con el fin de
permitir que el vapor 23 entre durante la esterilizacién (Figura 5), cuando el piston 11
esta en contacto con el talén 9.
Por ultimo, en una tercera forma de realizacion los medios de comunicaciéon son una

ranura anular 27 formada en la pared lateral 3 del cuerpo 2 desde la cara interior 15.

S
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Esta ranura 27 tiene un extremo corriente arriba 28 y un extremo corriente abajo 29 y
tiene las siguientes caracteristicas:

- la distancia axial d;s entre la cara corriente abajo 22 del talon 9 y el extremo
corriente arriba 28 de la ranura 27 es tal que: d2s > hy2 ¥ dag < hyz + heg;

- la distancia axial d;g entre la cara corriente abajo 22 del talén 9 y el extremo
corriente abajo 29 de la ranura 27 es tal que: dag > H;

- la profundidad radial p' de la ranura 27 es suficientemente grande para romper
localmente el sello entre la cara externa de los labios de sellado intermedio 13 y
corriente abajo 14 y la cara interna 15 de la pared lateral 3 del cuerpo 2; y

- la longitud axial de la ranura (dzg - d2g) €s menor que la longitud axial total H del
piston 11.

Esta dltima caracteristica garantiza que la camara interior esté cerrada e incomunicada
con el exterior del cuerpo 2 de la jeringa 1 sea cual sea la posicion del pistén 11 en el
cuerpo 2 entre la posicién de almacenamiento y la posicion de contacto con el talon 9.
En una variante la ranura 27 puede ocupar unicamente una fracciéon del perimetro del
cuerpo 2.

Como en las formas de realizacién descritas arriba el cuerpo 2 esta disefiado con base
en el volumen del contenido 18, de tal manera que el pistén 11 esté situado a cierta
distancia de la ranura 27 en la posicidon de almacenamiento (Figura 6): la ranura 27 no
afecta por consiguiente la integridad de la camara interna.

Durante la esterilizacion (Figura 7) el piston 11 es empujado contra el talén 9 y por
consiguiente la ranura 27 pone el interior del cuerpo 2 en comunicacidon con 'las
camaras anulares 16 y 17. En esta forma de realizacion el vapor con el cual se
esterilizan las camaras anulares 16 y 17 del piston 11 es formado por el contenido 18,
en la fase gaseosa, del cuerpo 2 de la jeringa 1 mas que por el vapor de la camara del
autoclave. Una de las ventajas de esta forma de realizacién es que hace posible que

sea esterilizado el labio corriente abajo 14 del pistén 11.
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Asi, mediante la adicién de medios de comunicaciéon de vapor situados corriente arriba
del pistdbn cuando la jeringa esta en posicion de almacenamiento y rodeando las
camaras anulares del piston durante la esterilizacion, la invencion hace posible que el
vapor ingrese entre los labios del pistdn manteniendo simuitaneamente el aislamiento
del contenido de la jeringa con respecto al vapor presente en la camara del autoclave.

Sobra decir que la invencion no se limita a las formas de realizacién descritas arriba a
manera de ejemplo, sino que por el contrario la invencién abarca todas las variantes. En
particular, los medios de comunicaciéon podrian tomar la forma de una combinacion

adecuada de las tres formas de realizacién individuales que han sido descritas.

£T
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REIVINDICACIONES

1. Una jeringa que comprende:

- un cuerpo (2) el cual comprende una pared lateral (3) generalmente cilindrica que
tiene un extremo corriente arriba abierto, en cuya proximidad se forma un talon
anular interno (9), y un extremo corriente abajo cerrado mediante una pared
transversal (5) que contiene un orificio (6),

- una barra (10) que forma un émbolo, con un pistén (11) en un extremo formando un
sello que tiene al menos dos labios de sellado anulares (12, 13, 14), entre ios cuales
se define al menos una camara anular (16, 17), estando disefiada dicha barra (10)
para ser insertada en el cuerpo (2) y para deslizarse a lo largo del intertor de éste;

una camara interna disefiada para ser llenada al menos parcialmente con el contenido

(18) y estando definida entre el piston (11) y la pared transversal (5) del cuerpo (2);

caracterizandose dicha jeringa por el hecho de que ella también comprende medios de

comunicaciéon (21, 24, 27) formados en el cuerpo (2) de la jeringa (1) y disefiados para
poner la camara o las camaras anulares mencionadas (16, 17) del pistén (11) en

comunicacién con el exterior del cuerpo (2) o con la camara interna del cuerpo (2)

cuando el pistén (11) esta dentro del cuerpo (2) y en contacto con el talén anular (9).

2. La jeringa como se reivindicéd en la reivindicacion 1, caracterizada por el hecho de

que los medios de comunicaciéon (21, 24, 27) también estan disefiados para poner al

menos una region de la cara externa del al menos un labio de sellado (12, 13, 14) en

comunicacion con el exterior del cuerpo (2) o con la camara interna del cuerpo (2)

cuando el pistén (11) esta en contacto con el talon anular, mientras que cuando el

pistdn (11) se encuentra en esta posicidn al menos uno de los otros labios de sellado

continua cerrando la camara interna del cuerpo (2).

3. La jeringa como se reivindico en la reivindicacion 1 o 2, caracterizada por el hecho

de que los medios de comunicacién comprenden al menos una ranura (21) formada de

manera esencialmente axial en la pared lateral (3) del cuerpo cilindrico (2), en su cara

é/
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interna (15), ranur%n (21) la cual sale del cuerpo (2) en el extremo corriente arriba del

‘cuerpo y se * extiende - hasta un extremo corriente  abajo  situado

-cuando el pistdn (11) esta en cc}htacto con el taldn anular (9)- corriente arriba del labio
de sellado corriente abajo (14) y corriente abajo del labio de sellado (13} que esta

situado inmediatamente corriente arriba del {abic de sellado corriente abajo (13), siendo

la profundidad radial pdela ranura (21) suficientemente grande para romper localmente -
¢l sello entre |a cara externa de al menos el labio de sellado corriente arriba (12} y la

- cara interna (15) aé la pared lateral {3) del cue‘rpc-J (2).

4. La jeringa como se reivindicod en la reivindicacion 1 o 2, caracterizada por el hecho

de que los medios'de comunicacion comprenden al menos un orificio (24) formado en la

pared lateral (3) del cuerpa (2) y disefiado para poner’la camara anular o las camaras

anulares (186, 17)‘del pistdon (11) en comunicacion con el exterior del cuerpe (2) cuando
el piston (11} estéjfen contacto con el talon anular (9), estando el borde corriente abajo
(26) de dicho ~ orificio (24) situado

~cuando el pistén (11) esta en contacto con-el talén anular interno (9)- corriente arriba

del labio de sellado corriente abajo (14) y corriente abajo del labio de sellado (13) que

esta situado inmediatamente corriente arriba del labio de sellado corriente abajo (13).

5. La jeringa como se reivindico en la reivindicacion 1 o 2, caracterizada por el hecho

_ X . |
de que los medios de comunicacion comprenden al menos una ranura (27) formada en

la pared lateral (3) del c,;uerpo cilindrico (2), en su cara interna (15), extendiéndose dicha

ranura (27) entre; :

- un extremo c,o'irriente arriba situado -cuando el pistén (11) esta en contacto con el
talén anular i.n{erno (9)- corriente abajo del labio de sellado corriente arriba (12) y

corriente arriba del labio de sellado {(13) que esta situado inmediatamente corriente

abajo del iabio.de sellado corriente arriba {(12);

- yun extremo corriente abajo situado -cuando el piéton (11) esta en contacto con el

talon anular interno (9)- corriente abajo del labio de sellado corriente abajo (13},

62
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siendo la Iongitud‘ axial de la ra_n;.lra (27) menor que la longitud axial total dei piston (11),
y siendo la profundidad radial (p") de la ranura (27) suficientemente grande para romper
localmente el sello‘.entre la car? externa de al menos ét labio de sellado corriente al'.;ajo
(14) y la cara interna {15) de |a pared lateral (3) del cuerpo {(2). |

6. La jeringa con%lc se reivindicd en la reivindicacion 5, Caracterizada por el hecho de
que la ranura (27) es anular y ti‘e"ne el mismo eje {4) que |la pared lateral cilindrica (3) del
Cuér'po (2). |

7. La jeringa como se reivindicé en una de las reivindica-ciones 1 hasta 8,

" caracterizada por el hecha de que el piston (11) tiene tres labios de sellado anulares

(12, 13, 14) que definen dos céméras anulares (16, 17) separadas, estando los medios

‘de comunicacion (21, 24, 27) disefiadas para poner cada una de las camaras anulares

{16, '1?) €n comunicacion con el exterior de cuerpo (2) o con la camara interna del
c.uerpo (2) cuando el pistén (11) esta dentro del cuerpo (2) y en contacto con el talon
anular (9). |

8. Un ensambléje que cbmpfende por un lado un empaque esencialmente a prueba
de bacterias, del cual ral mends una parte es permeable al vapor de algua. y por otro
lado una jeringa (1) como se reivindicé en una de las anteriores reivindicaciones,
estando dicha jerihga {1) encerr_ada en el mencionado empaqgue y estando su camara

interna al menos parciaimente llenada con el contenido {18)
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Reivindicacicn{es):

1. Unajermga que comprende:

- un cuerpo (2) el cual comprende una pared lateral (3)
generaimente silindrica que tiene (n extremo corriente
arriba abierte, en cuya preximidad se forma un talon
anular interno {9), y un extrema cermrlente abaje cerrade
mediante una pared transversal (5) gue contiene un
arificia {8);

- una barra {10} que forma un émbalo, con un plstdn (11)

en un extremo formando un sello que tiene al menos dos

labios de selladc anulares (12, 13, 14}, entre los cuales
se define al menos una camara anular (16, 17), estando
disefiada dicha barra (10] para ser insertada en.el cuerpe

{2} y para deslizarse alo large del intericr de ésle;

una camara inlerna disefiadz para ser llenada al menos

parcialmente con el contenido (18} v estance definida entre el

pistdri (11) y lz pared fransversal (5) del cuerpo (2};

caracterizandose dicha jeringa por el.hacho de que ella

también comprende medios de comunicacién (21, 24, 27}

formados en el cuerpe {2) de la jeringa (1) y disefiados para

poner la camara ¢ {as cAmaras anulares mencienadas (16, 17)

del pistdn {11) en comunicacion cen el exterior del cuerpo {2)

o con la camara interna del cuerpo (2) cuando €! piston (11)

esla denfro del cuerpo (2) y en contacto con el talén anular {8).

2. Lajeringa como se reivindicd en [a reivindicacion 1,

caracterizada por el hecho de que los medios de

comunicacion {21, 24, 27) también estdn disefiados para
goner al menos una regidn de la cara externa del al menos un
iabio de sellado {12, 13, 14} en comunicacidon con el exterior
dei cuerpo {2) 0 con la camara intarna del cuerpe {2} cuando
el piston (11) estd en contacto con el taién anular, mientras
que cuando el piston {11) se encuentra en esta posicién al
menss uno de 165 otros labios de ‘sellada continda cerrando |a

camara intema del cuerpe (2).

3. La jeringa como s2 reivindica en la reivindicacion 1

o 2, carzcterizada por el hecho de qua los medios cde

comunicacion comprenden al menos una ranura (21) formada

de manera esencialmante axial en la pared lateral (3) del
cuerpo cilindrico {2), en su cara interna (15}, ranura {21) la
cual sale del cuerpo {2) en el extremo corriente arriba def
cuerpo y se extiende hasta un exiremo corriente abajo situado

-cuandc ei pistdn {11) esta en contacto con el talon anutar (3)-

corriente arriba de! labio de sellado corriente abajo (14) ¥

corriente abajo del labio de selladc {13) que esta situadg
inmediatamente corriente arriba del labio de sellizdo carrignte

abajo (13), siendo 2 profundidad radial p de la ranura {21)

suficientemente grande para romper localmente &l sello enlre

la cara externa de al menos el labio de sellada comiente arriba

(12) y la cara interna {15) de la pared laleral (3) del cusrpo (2).

"

4 La jeringa como se reivindico en la reivindicacion

o 2, caracterizada por el hecho de que los medics de

comunicacion comprenden al menos un arificio {24) formado

en la pared lateral {3) del cuerpe (2) y disefiado para pener la

camara anular o las.cadmaras anulares (16, 37) del pistén {11)

en comunicacidn con el exiericr del cuerpo (2) suando el

pistén (11} esld en contacto con el talon anular (9), estande €l
borde corriente abaje (26} de dicho orificio (24) situado
. -cuando el piston (11} esla en contacto con el takén anular
interno (9)- corriente arriba del iakio de sellado corriente abajo

(14} ¥ corriente abajc del labio de seliado (13) que esta

sifuado inmediatamante corriente arriba del labio de sellade

corriente zhajo (13).

9. La jeringa como se raivindicd en la reivindicacian 1

0 2, caracterizada por el hecho de que los medics de

comunicacion comprenden al menos una ranura (27) formada

en ia parad lzteral (3) del cuerpo cilindrico (2), en su cara
interna (15), extend éndose dicha ranura (27) entre.

- unextremg corriente armiba situado -cuando el piston [11)
esta en contacto con el talén anular interno (8)- corriente
abajo del labio de sellade corriente arriba (12) y corriente
ariba del labio de sellade. {13) que estd situado
inmediatamente comiente abajo del labic de sellado
corrignte arriba {12);

-y un exlrema corriente abajo situado -cuands e piston
{11} esta en contacte con &l talén anuiar interno (9)-
carriente abajo de! labio de sellado comiente abajo (13);
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' Trati PATENTEIYI Eve: 37
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Industria y Comercm o o
SUPERINTENDENCIA

e emrmm e

A

Delegatura de Propiedad Industrial
Divisidon de Nuevas Creacicnes

REQUISITOS NECESARIOS PARA PRESENTACION Y AGILIZACION

DEL TRAMITE

' USUARIO RADICADCR
PATENTE DE INVENCION ( X } MODELO DE UTILIDAD { ) (X)
- Indicacién de gue se solicita la concesion de una patente (X} o
- Datos de identificacién del sclicitante ¢ de la persona que
presenta la solicitud  * (X) ( /
.- Descripcion de la invencidn (X} (1
- Dibujos de ser estos pertinentes ' {X) (7
- Comprebante de pago-de las tasas establecidas {X) { :)/

COMPLETA (X} INCOMPLETA ( )

DISENO INDUSTRIAL { )

- Indicacion de que se solicita el registro de Disefio Industrial () ()
- Datos de identificacion del solicitante o de la persona dque

presenta la solicitud {) ()
- Representacién grafica y fotograﬂca del Disefio Industrial ¢ o) ()
muestra del material que incorpora ¢l disefo

- Comprobante de pago de las tasas establecidas () ()

COMPLETA { ) INCOMPLETA ( )

EZQUEMA DE TRAZADO ( ) : | ;

- Indicacién de que se solicita el registro de Disefio Industrial ( } ()
- Datos de identificacion del soI|C|tante 0 de la persona que
presenta la solicitud { ) { )
- Representacion grafica del Esquema de Trazado () ()
- Comprobante de pago de las tasas establecidas { ) ()

COMPLETA { } INCOMIFL]ETA ()

Firma responsable: C‘QUCBC\ M\M@E‘\O E@F%

Fecha:




REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogota,
2020

Doctor (a)
CASTELLANOS ABONDANO MARGARTITA

'"REFERENCIA Radicacién No. 08 20221
Solicitud internacional PCT/FR2006/002007
Fecha inicic fase nacional 02/04/2008
Tramite 11
Evento 379
Actuacidén 430

Oficio No. 731 5

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisidn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacidén en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no c¢ontiene la copia del documente en que consta la cesién del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisidn 486.

2. La solicitud no contiene el poder debidamente otorgado, con el lleno de los
requisitos exigidos por los articules 63 y subsiguientes del Cédigo de
Procedimiento Civil. Adicionalmente, debera presentar el documento que acredita la
existencia vy representacidon legal de la sociedad scolicitante, cuando ésta fuere
persona juridica.

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisidn 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacidén del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerard abandonada y perderid su prelacidn.

Notifiquese el presente icio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e}, del capitulo, quintgrdel titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMEWZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de divisidén de Nuevas Creaciones

El terior _requerimiento fue notificado por fijacidén en lista de

fecha QQ"JUN”ZUUB .
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