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(54) Titre : DISPOSITIF DE CONNEXION CONFIGURE POUR CONNECTER UN RECIPIENT A UN FLACON

(57) Abstract: The invention relates to a connection device (2) comprising; a mounting part

PN

(10) designed to be mounted on a bottle (5); a female connection end piece (17) intended to
be connected to the male connection end piece of a container; a perforation element (18) de-
signed to perforate a perforable closing element (9) of the bottle; a protective cap (25) which
is detachable and at least partially defines an inner chamber (26) into which the female con-
nection end piece (17) extends; at least one passage opening (29) into the inner chamber (26),
through which a sterilisation gas passes; and a closing membrane (31) arranged upstream of
the at least one passage opening (29) in relation to a direction of circulation of the sterilisation
gas through the connection device (2), the closing membrane (31) being porous and perme-
able to the sterilisation gas.

(57) Abrégé : Dispositif de connexion configuré pour connecter un récipient a un flacon Le
dispositif de connexion (2) comporte une partiec de montage (10) configurée pour étre montée
sur un flacon (5); un embout de raccordement femelle (17) destiné a étre raccordé a 1'embout
i de raccordement méle d'un récipient; un élément de perforation (18) configuré pour perforer

- 11 un élément d'obturation perforable (9) équipant le flacon; un capuchon de protection (25) qui
est amovible et qui délimite au moins partiellement une chambre interne (26) dans laquelle
s'étend I'embout de raccordement femelle (17); au moins un orifice de passage(29) débouchant
dans la chambre interne (26) et destiné au passage d'un gaz de stérilisation; et une membrane
de fermeture (31) située en amont de 1'au moins un orifice de passage(29) par rapport a un
{ sens de circulation du gaz de stérilisation a travers le dispositif de connexion (2), la membrane
[ 20 b de fermeture (31) étant poreuse et perméable au gaz de stérilisation.
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Dispositif de connexion configuré pour connecter un récipient a un flacon

La présente invention concerne un dispositif de connexion configuré pour
connecter un récipient comportant un embout de raccordement male a un flacon
comportant un corps de flacon équipé d’un col obturé de maniére étanche par un
élément d’obturation perforable.

Un dispositif de connexion comporte de fagon connue :

- une partie de montage configurée pour étre montée de maniere
étanche sur le corps de flacon,

- un embout de raccordement femelle destiné a étre raccordé a 'embout
de raccordement male du récipient,

- un élément de perforation qui comporte un canal de liaison et qui est
configuré pour perforer 'élément d’obturation perforable, I'élément de perforation
étant mobile entre une position de repos et une position de perforation dans laquelle,
lorsque le dispositif de connexion est monté sur le corps de flacon, I'élément de
perforation est apte a perforer I'élément d’obturation perforable et le canal de liaison
est apte a relier fluidiquement 'embout de raccordement femelle a un volume interne
du corps de flacon, et

- un capuchon de protection qui est amovible et qui délimite au moins
partiellement une chambre interne dans laquelle s’étend au moins partiellement
I'embout de raccordement femelle, le capuchon de protection recouvrant au moins
partiellement et protégeant au moins partiellement I'embout de raccordement
femelle.

Un tel dispositif de connexion permet de connecter aisément un
récipient, tel gu’une seringue, a un flacon contenant un produit a administrer a un
patient, et ainsi de prélever rapidement et aisément une quantité prédéterminée du
contenu du flacon.

Toutefois, la stérilisation d’un tel dispositif de connexion, et notamment
de I'embout de raccordement femelle de ce dernier, peut s’avérer complexe, voire
impossible, du fait que le capuchon de protection est généralement fixé de maniere
étanche sur la partie de montage. De plus, un tel dispositif de connexion est
généralement stérilisé aprés son montage sur le flacon, ce qui complexifie encore
I’étape de stérilisation de cet ensembile.

Il est ainsi parfois nécessaire de réaliser I'étape d’assemblage du
dispositif de connexion et/ou I'étape de fixation de ce dernier sur un flacon de
maniére aseptisée, ce qui augmente considérablement les colts de fabrication d’un
flacon équipé d’'un tel dispositif de connexion. De plus, un assemblage aseptique du

dispositif de connexion sur un flacon est plus risqué d’un point de vue de la qualité
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microbiologique du produit contenu dans le flacon, ce qui peut étre préjudiciable pour
le patient.

La présente invention vise a remédier a tout ou partie de ces
inconvénients.

Le probléme technique a la base de I'invention consiste donc a fournir un
dispositif de connexion qui soit de structure simple et économique, tout en
permettant une stérilisation optimale et a moindres colts du dispositif de connexion.

A cet effet, la présente invention concerne un dispositif de connexion
configuré pour connecter un récipient comportant un embout de raccordement maéle
a un flacon comportant un corps de flacon équipé d’un col obturé de maniere
étanche, et de préférence de maniere étanche au fluide, par un élément d’obturation
perforable, le dispositif de connexion comportant :

- une partie de montage configurée pour étre montée, de maniere
étanche, et de préférence de maniére étanche au fluide, sur le corps de flacon, et de
préférence sur le col,

- un embout de raccordement femelle destiné a étre raccordé a 'embout
de raccordement male du récipient,

- un élément de perforation qui comporte un canal de liaison et qui est
configuré pour perforer 'élément d’obturation perforable, I'élément de perforation
étant mobile entre une position de repos et une position de perforation dans laquelle,
lorsque le dispositif de connexion est monté sur le corps de flacon, I'élément de
perforation est apte a perforer I'élément d’obturation perforable et le canal de liaison
est apte a relier fluidiquement 'embout de raccordement femelle a un volume interne
du corps de flacon,

- un capuchon de protection qui est amovible et qui délimite au moins
partiellement une chambre interne dans laquelle s’étend au moins partiellement
I'embout de raccordement femelle, le capuchon de protection recouvrant au moins
partiellement et protégeant au moins partiellement I'embout de raccordement
femelle,

caractérisé en ce que le dispositif de connexion comporte en outre :

- au moins un orifice de passage débouchant dans la chambre interne, et

- une membrane de fermeture recouvrant au moins partiellement I'au
moins un orifice de passage.

Une telle configuration du dispositif de connexion, et en particulier la
présence de I'au moins un orifice de passage, permet notamment d’exposer I'embout
de raccordement femelle a un gaz de stérilisation, tel que de la vapeur d’eau ou de

I'oxyde d’éthyléne, et donc de stériliser de maniére efficace le dispositif de connexion.
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Le dispositif de connexion selon la présente invention peut toutefois également étre
stérilisé de maniére efficace par irradiation aux rayons gamma ou beta.

De plus, la membrane de fermeture empéche la pénétration d'impureté
dans la chambre interne via I'au moins un orifice de passage et donc garantit la
stérilité de 'embout de raccordement femelle aprés I'étape de stérilisation de ce
dernier, y compris lors du stockage et/ou de la manipulation du dispositif de
connexion.

Il convient d’étre noté que le flacon, auquel est destiné a étre connecté le
dispositif de connexion, peut étre un flacon couramment utilisé pour contenir un
produit a administrer a un patient et étre équipé d'un élément d’obturation
perforable couramment utilisé pour obturer un tel flacon, ou peut étre un flacon
spécifique équipé d’un élément d’obturation perforable spécifique.

De fagon avantageuse, le dispositif de connexion est destiné a étre fixé de
maniére Add-on sur un flacon couramment utilisé ou spécifique équipé d’un élément
d’obturation perforable couramment utilisé ou spécifique.

Le dispositif de connexion peut en outre présenter une ou plusieurs des
caractéristiques suivantes, prises seules ou en combinaison.

Selon un mode de réalisation de I'invention, I'élément de perforation est
mobile entre la position de repos et la position de perforation selon une direction de
déplacement sensiblement paralléle a I'axe longitudinal du dispositif de connexion.

Selon un mode de réalisation de l'invention, 'au moins un orifice de
passage est destiné au passage d’'un gaz de stérilisation, et la membrane de fermeture
est poreuse et perméable au gaz de stérilisation. Une telle configuration de la
membrane de fermeture permet a cette derniére de ne pas nuire la circulation d’un
gaz de stérilisation a travers le dispositif de connexion et donc a la stérilisation du
dispositif de connexion a 'aide d’un tel gaz.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
est imperméable aux microorganismes.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
recouvre totalement I'au moins un orifice de passage.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
recouvre de maniére étanche, et de préférence de maniére étanche au fluide, 'au
moins un orifice de passage.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
est imperméable au fluide, et notamment au gaz et/ou au liquide.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
est située en amont de I'au moins un orifice de passage par rapport a un sens de

circulation du gaz de stérilisation a travers le dispositif de connexion.
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Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
est en Tyvek (marque déposée) ou en papier poreux et perméable a un gaz de
stérilisation.

Selon un mode de réalisation de l'invention, 'au moins un orifice de
passage est prévu sur le capuchon de protection.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
est fixée sur le capuchon de protection, par exemple par thermoscellage.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
est sensiblement plane.

Selon un mode de réalisation de l'invention, 'au moins un orifice de
passage débouche dans la chambre interne en regard d’un volume annulaire délimité
au moins partiellement par le capuchon de protection et 'embout de raccordement
femelle.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de protection
comporte une pluralité d’orifices de passage répartis, et par exemple régulierement
répartis, autour d’un axe longitudinal du dispositif de connexion.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de connexion
comporte en outre une partie de guidage configurée pour guider, par exemple en
translation, I'élément de perforation lors d’'un déplacement de [I'élément de
perforation de la position de repos vers la position de perforation.

Selon un mode de réalisation de l'invention, I'élément de perforation
s’étend a l'intérieur de la partie de guidage.

Selon un mode de réalisation de I'invention, I'élément de perforation est
relié a la partie de guidage par au moins un élément de liaison flexible.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de connexion
comporte des moyens de blocage configurés pour bloquer I'élément de perforation
dans la position de repos. De fagon avantageuse, les moyens de blocage comportent
un premier élément de blocage prévu sur I'élément de perforation, et un deuxiéme
élément de blocage prévu sur la partie de guidage et configuré pour coopérer avec le
premier élément de blocage de maniére a bloquer I'élément de perforation dans la
position de repos. Le premier élément de blocage peut par exemple étre une nervure
de blocage annulaire et le deuxiéme élément de blocage peut par exemple étre une
rainure de blocage annulaire. Avantageusement, la nervure de blocage annulaire est
ménagé sur une surface externe de I'élément de perforation et s’étend autour d’un
axe longitudinal de I'élément de perforation.

Selon un mode de réalisation de linvention, la partie de guidage

comporte un manchon de guidage ayant une forme globalement cylindrique.
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Selon un mode de réalisation de l'invention, 'embout de raccordement
femelle est prévu sur une portion d’extrémité proximale de I'’élément de perforation.

Selon un mode de réalisation de l'invention, 'embout de raccordement
femelle est prévu sur une portion d’extrémité proximale de la partie de guidage.

Selon un mode de réalisation de l'invention, 'embout de raccordement
femelle et 'élément de perforation sont configurés de telle sorte qu’un raccordement
d’un élément de raccordement male sur I'élément de raccordement femelle entraine
automatiquement un déplacement de I'élément de perforation de la position de repos
a la position de perforation.

Selon un mode de réalisation de I'invention, le capuchon de protection
est monté mobile par rapport a la partie de montage entre une premiére position de
protection dans laquelle le capuchon de protection est éloigné de la partie de
montage et une deuxiéme position de protection dans laquelle le capuchon de
protection est rapproché de la partie de montage, le capuchon de protection et
I'élément de perforation étant configurés de telle sorte qu’un déplacement du
capuchon de protection de la premiére position de protection a la deuxiéme position
de protection entraine automatiquement un déplacement de I'élément de perforation
de la position de repos a la position de perforation.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la partie de montage
comporte une bague d’accrochage comprenant des pattes d’accrochage qui sont
distribuées angulairement autour d’'un axe longitudinal du dispositif de connexion et
qui sont élastiqguement déformables au moins selon une direction radiale, les pattes
d’accrochage étant aptes a coopérer avec un bourrelet annulaire prévu sur le corps de
flacon de maniére a fixer le dispositif de connexion au corps de flacon.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la partie de montage
comporte en outre une bague de verrouillage montée coulissante par rapport a la
bague d’accrochage entre une position de libération dans laquelle les languettes
d’accrochage sont aptes a étre déformées élastiquement selon une direction radiale
et vers l'extérieur, et une position de verrouillage dans laquelle la bague de
verrouillage s’étend autour des languettes d’accrochage et immobilise les languettes
d’accrochage dans une position d’accrochage dans laquelle les languettes
d’accrochage coopérent avec le bourrelet annulaire prévu sur le corps de flacon.

Selon un mode de réalisation de I'invention, la bague de verrouillage et la
bague d’accrochage sont montées étanches I'une par rapport a l'autre.

Selon un mode de réalisation de I'invention, la bague de verrouillage est
coaxiale a la bague d’accrochage.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la partie de guidage est

coaxiale a la bague d’accrochage.
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Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de connexion
comporte des moyens de retenue configurés pour retenir la bague de verrouillage
dans la position de verrouillage.

Selon un mode de réalisation de l'invention, les moyens de retenue
comportent un élément de retenue, tel qu’une nervure de retenue annulaire ou un
bourrelet de retenue annulaire, prévu sur la bague de verrouillage et configuré pour
coopérer, par exemple par encliquetage, avec la bague d’accrochage lorsque la bague
de verrouillage est dans la position de verrouillage. De fagon avantageuse, I'élément
de retenue est configuré pour coopérer avec une face d’extrémité inférieure de la
bague d’accrochage.

Selon un mode de réalisation de l'invention, les moyens de retenue
comportent un filetage interne prévu sur une surface interne de la bague de
verrouillage, et une filetage externe prévu sur une surface externe de la bague
d’accrochage et configuré pour coopérer avec le filetage interne prévu sur la bague de
verrouillage.

Selon un mode de réalisation de I'invention, la partie de guidage et la
bague de verrouillage sont monobloc.

Selon un autre mode de réalisation de I'invention, la partie de guidage et
la bague d’accrochage sont monobloc.

Selon un mode de réalisation de I'invention, le capuchon de protection
est monté de maniére amovible, et de préférence de maniére étanche au fluide, sur la
partie de montage. Le capuchon de protection peut par exemple étre monté de
maniére amovible sur la bague de verrouillage

Selon un autre mode de réalisation de l'invention, le capuchon de
protection est monté de maniére amovible sur la partie de guidage.

Selon un mode de réalisation de I'invention, le capuchon de protection
est configuré pour étre vissé sur la partie de montage, et par exemple sur la partie de
guidage.

Selon un mode de réalisation de I'invention, le capuchon de protection
comporte une paroi de fond et une jupe latérale s’étendant a partir de la paroi de
fond.

Selon un mode de réalisation de l'invention, 'au moins un orifice de
passage est prévu sur le capuchon de protection.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de connexion
comporte en outre une bague d’inviolabilité reliée au capuchon de protection par une
pluralité d’éléments ruptibles.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la bague d’inviolabilité est

reliée a la jupe latérale par la pluralité d’éléments ruptibles.
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Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de connexion
comporte au moins un organe de retenue, tel qu’une collerette de retenue, la bague
d’inviolabilité étant configurée pour coopérer avec I'au moins un organe de retenue
lors d’un retrait du capuchon de protection.

Selon un mode de réalisation de l'invention, I'au moins un organe de
retenue est prévu sur la partie de montage, et par exemple sur la bague de
verrouillage, ou sur la partie de guidage.

Selon un mode de réalisation de I'invention, la jupe latérale comprend un
premier élément de fixation configuré pour coopérer, par exemple par vissage,
serrage ou encliquetage, avec un deuxiéme élément de fixation prévu sur la partie de
montage.

Selon un mode de réalisation de l'invention, 'embout de raccordement
femelle est un embout de raccordement Luer femelle.

Selon un mode de réalisation de linvention, le récipient comportant
I'embout de raccordement male est par exemple une seringue, telle qu’une seringue
vide ou une seringue préremplie, ou encore un flacon ou une poche d’administration.

Selon un mode de réalisation de l'invention, I'élément de perforation
s’étend au moins partiellement dans la chambre interne.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la partie de montage est
configurée pour exercer une pression sur I'élément d’obturation perforable, et
notamment pour comprimer I'élément d’obturation perforable, de maniére a réaliser
un montage étanche, et de préférence étanche au fluide, de la partie de montage sur
le corps de flacon.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la partie de montage
comporte une nervure d’appui configurée pour prendre appui de maniére étanche, et
de préférence de maniére étanche au fluide, sur I'élément d’obturation perforable
lorsque la partie de montage est montée sur le corps de flacon.

Selon un mode de réalisation de I'invention, I'élément de perforation est
monté de maniére étanche, et de préférence de maniere étanche au fluide, par
rapport a la partie de guidage.

Selon un mode de réalisation de I'invention, le dispositif de connexion est
muni d’un systéme (filtre, évent) facilitant un prélevement du contenu du flacon.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de connexion
comporte une chambre de filtration et I'élément de perforation comporte en outre un
canal de mise a l'air qui est configuré pour relier fluidiguement la chambre de
filtration avec le volume interne du corps de flacon lorsque I'élément de perforation

est dans la position de perforation.
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Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de connexion
comporte au moins un filtre a air qui est disposé en amont du canal de mise a I'air.
L’au moins un filtre a air est perméable a 'air et imperméable aux microorganismes.

Selon un mode de réalisation de I'invention, 'au moins un filtre a air est
fixé a I'élément de perforation et est configuré pour filtrer I'air qui provient de
I'extérieur du dispositif de connexion et qui est destiné a s’écouler a travers le canal
de mise a l'air.

Selon un mode de réalisation de I'invention, le capuchon de protection
est configuré de telle sorte qu’un retrait du capuchon de protection, par exemple par
dévissage ou desserrage ou déclipsage, entraine automatiquement un déplacement
de I’élément de perforation de la position de repos a la position de perforation.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de connexion
comporte des premiers moyens de guidage configurés pour guider I'élément de
perforation par rapport a la partie de guidage selon un mouvement hélicoidal en
direction de la partie de montage lors d’un retrait du capuchon de protection, et plus
particulierement lors d’un dévissage du capuchon de protection.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le dispositif de connexion
comporte des deuxi€mes moyens de guidage configurés pour guider I'élément de
perforation par rapport au capuchon de protection selon un mouvement longitudinal
en direction de la partie de montage lors d’un retrait du capuchon de protection, et
plus particulierement lors d’'un dévissage du capuchon de protection.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
est située en dehors du trajet de déplacement de I'élément de perforation de la
position de repos a la position de perforation. En d’autres termes, I'élément de
perforation n’est pas configuré pour perforer la membrane de fermeture.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
est située a distance de la portion d’extrémité distale de I'élément de perforation, et
par exemple a I'opposé de la portion d’extrémité distale de I'élément de perforation,
lorsque I'élément de perforation est dans la position de repos.

Selon un mode de réalisation de l'invention, la membrane de fermeture
est configurée pour étre située a distance du corps de flacon et de I'élément
d’obturation perforable lorsque le dispositif de connexion est monté sur le corps de
flacon.

La présente invention concerne en outre un systéme d’administration
comprenant :

- un flacon comportant un corps de flacon équipé d’un col, et un élément
d’obturation perforable obturant de maniére étanche, et de préférence de maniere

étanche au fluide, le col du corps de flacon, et
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- un dispositif de connexion selon I'invention, le dispositif de connexion
étant fixé au corps de flacon.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le col du corps de flacon
comporte un bourrelet annulaire.

Selon un mode de réalisation de I'invention, le corps de flacon contient
un produit a administrer a un patient, tel qu'une solution médicamenteuse, un
solvant, ou tout autre fluide pouvant étre administré a un patient, ou encore un gaz
ou un solide, tel gu’une poudre et notamment un produit lyophilisé. Un tel produit
peut par exemple &tre un composant d’'une préparation pharmaceutique, tel que par
exemple son principe actif.

Selon un mode de réalisation de l'invention, le systéme d’administration
comporte en outre un récipient comportant un embout de raccordement male
destiné a étre raccordé a lI'embout de raccordement femelle du dispositif de
connexion.

Selon un mode de réalisation de I'invention, le récipient est une seringue
préremplie, une seringue vide, un flacon ou une poche d’administration.

De toute fagon l'invention sera bien comprise a 'aide de la description
qui suit en référence aux dessins schématiques annexés représentant, a titre
d’exemples non limitatifs, plusieurs formes d’exécution de ce dispositif de connexion.

Les figures 1 a 3 sont des vues en coupe longitudinale d’un dispositif de
connexion selon un premier mode de réalisation de lI'invention et dans différentes
position d’utilisation.

Les figures 4 et 5 sont des vues en coupe longitudinale d’un dispositif de
connexion selon un deuxieme mode de réalisation de I'invention et dans différentes
position d’utilisation.

Les figures 6 a 8 sont des vues en coupe longitudinale d’un dispositif de
connexion selon un troisieme mode de réalisation de lI'invention et dans différentes
position d’utilisation.

Les figures 9 a 11 sont des vues en coupe longitudinale d’un dispositif de
connexion selon un quatrieme mode de réalisation de l'invention et dans différentes
position d’utilisation.

La figure 12 est une vue en perspective de I'élément de perforation du
dispositif de connexion de la figure 9.

La figure 13 est une vue de dessus de I'élément de perforation de la
figure 12.

Les figures 1 a 3 représentent un dispositif de connexion 2 selon un
premier mode de réalisation de l'invention qui est configuré pour connecter un

récipient 3, tel gu’une seringue, comportant un embout de raccordement male 4, par
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exemple de type Luer ou Luer-Lock, a un flacon 5 comportant un corps de flacon 6
équipé d’un col 7 dont I'ouverture 8 est obturée de maniere étanche au fluide par un
élément d’obturation perforable 9.

Le dispositif de connexion 2 comporte une partie de montage 10
configurée pour étre montée, de maniére étanche au fluide, sur le corps de flacon 6,
et plus particulierement sur le col 7. La partie de montage 10 est plus particulierement
configurée pour comprimer ou serrer I'élément d’obturation perforable 9 de maniere
a réaliser un montage étanche au fluide de la partie de montage 10 sur le corps de
flacon 6.

La partie de montage 10 comporte une bague d’accrochage 11
comprenant des pattes d’accrochage 12 qui sont distribuées angulairement autour
d’un axe longitudinal A du dispositif de connexion 2 et qui sont élastiquement
déformables selon une direction radiale. Chaque patte d’accrochage 12 est plus
particulierement élastiquement déformable entre une position déformée dans
laguelle ladite patte d’accrochage 12 est déformée radialement vers I'extérieur de
maniére a permettre un montage de la bague d’accrochage 11 sur le col 7 du flacon,
et une position d’accrochage dans laquelle ladite patte d’accrochage 12 est apte a
coopérer avec un bourrelet annulaire 13 prévu sur le col 7 du flacon 5 de maniére a
fixer le dispositif de connexion 2 au col 7.

La partie de montage 10 comporte en outre une bague de verrouillage 14
qui est coaxiale a la bague d’accrochage 11 et qui s’étend autour de la bague de
d’accrochage 11. La bague de verrouillage 14 est montée coulissante par rapport a la
bague d’accrochage 11, selon une direction de coulissement sensiblement paralléle a
I’axe longitudinal A, entre une position de libération (non représentée sur les figures)
dans laquelle la bague de verrouillage 14 est décalée axialement par rapport aux
languettes d’accrochage 12 et les languettes d’accrochage 12 sont aptes a étre
déformées élastiqguement dans leurs positions déformées, et une position de
verrouillage (visibles sur les figures 1 a 3) dans laquelle la bague de verrouillage 14
s’étend autour des languettes d’accrochage 12 et immobilise ces derniéres dans leurs
positions d’accrochage.

De fagon avantageuse, le dispositif de connexion 2 comporte des moyens
de retenue configurés pour retenir la bague de verrouillage 14 dans la position de
verrouillage. Selon le mode de réalisation représenté sur les figures 1 a 3, les moyens
de retenue peuvent comporter par exemple un filetage interne prévu sur une surface
interne 15 de la bague de verrouillage 14, et une filetage externe prévu sur une
surface externe 16 de la bague d’accrochage 11 et configuré pour coopérer avec le

filetage interne prévu sur la bague de verrouillage 14.
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Le dispositif de connexion 2 comporte également un embout de
raccordement femelle 17, par exemple un embout de raccordement Luer femelle,
destiné a étre raccordé a I'embout de raccordement male 4 du récipient 3.

Le dispositif de connexion 2 comporte de plus un élément de perforation
18 qui comporte une portion d’extrémité proximale 18.1, une portion d’extrémité
distale 18.2 opposée a la portion d’extrémité proximale 18.1, et un canal de liaison 19
s’étendant sur toute la longueur de I'élément de perforation 18. De fagon
avantageuse, la portion d’extrémité distale 18.2 est pointue et est configurée pour
perforer I'élément d’obturation perforable 9. Selon le mode de réalisation représenté
sur les figures 1 a 3, 'embout de raccordement femelle 17 est prévu sur la portion
d’extrémité proximale 18.2 de I'élément de perforation 18.

L'élément de perforation 18 est mobile, par exemple en translation et
selon une direction de déplacement paralléle a I'axe longitudinal A du dispositif de
connexion 2, entre une position de repos (voir les figures 1 et 2) dans laquelle la
portion d’extrémité distale 18.2 est en retrait par rapport a I'élément d’ obturation
perforable 9, et une position de perforation (voir la figure 3) dans laquelle la portion
d’extrémité distale 18.2 est apte a perforer I'élément d’obturation perforable 9 et le
canal de liaison 19 est apte a relier fluidiguement I'embout de raccordement femelle
17 a un volume interne 21 du corps de flacon 6.

Le dispositif de connexion 2 comporte en outre une partie de guidage 22
configurée pour guider I'élément de perforation 18 lors d'un déplacement de
I’élément de perforation 18 de la position de repos vers la position de perforation. La
partie de guidage 22 comporte plus particulierement un manchon de guidage 23
ayant une forme globalement cylindrique et s’étendant autour de I'élément de
perforation 18. De fagon avantageuse, le manchon de guidage 23 est coaxial a la
bague d’accrochage 11. Selon le mode de réalisation représenté sur les figures 1 a 3,
la partie de guidage 22 et la bague de verrouillage 14 sont monobloc, de telle sorte
que la partie de guidage 22 fait partie intégrante de la partie de montage 10.

Le dispositif de connexion 2 comporte avantageusement des moyens de
blocage configurés pour bloquer I'élément de perforation 18 dans la position de
repos. Les moyens de blocage peuvent par exemple comporter une nervure de
blocage annulaire 24 prévue sur une surface externe de I'élément de perforation 18 et
configurée pour coopérer avec une rainure de blocage (non visible sur les figures)
prévue sur une surface interne du manchon de guidage 23. La nervure de blocage
annulaire 24 s’étend avantageusement autour d’un axe longitudinal de I'élément de
perforation 18.

Le dispositif de connexion 2 comporte également un capuchon de

protection 25 qui est amovible et qui délimite au moins partiellement une chambre
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interne 26 dans laquelle s’étend au moins partiellement 'embout de raccordement
femelle 17 et I'élément de perforation 18. Ainsi, le capuchon de protection 25
recouvre au moins partiellement et protége au moins partiellement I'embout de
raccordement femelle 17 et I'élément de perforation 18.

Le capuchon de protection 25 comporte une paroi de fond 27 et une jupe
latérale 28 s’étendant a partir de la paroi de fond 27 et en direction de la partie de
montage 10. Selon le mode de réalisation représenté sur les figures 1 a 3, le capuchon
de protection 25 est configuré pour étre vissé sur la partie de guidage 22. Le capuchon
de protection 25 pourrait toutefois également étre configuré pour étre serré ou clipsé
sur la partie de guidage 22.

Le dispositif de connexion 2 comporte de plus une pluralité d’orifices de
passage 29 prévus sur la paroi de fond 27 du capuchon de protection 25 et
régulierement répartis autour de lI'axe longitudinal A du dispositif de connexion 2.
Chaque orifice de passage 29 débouche dans la chambre interne 26 et est destiné au
passage d’un gaz de stérilisation, tel que de la vapeur d’eau ou de I'oxyde d’éthyléne.

Le dispositif de connexion 2 comporte également une membrane de
fermeture 31 qui est sensiblement plane et qui située en amont des orifices de
passage 29 par rapport a un sens de circulation du gaz de stérilisation a travers le
dispositif de connexion 2. La membrane de fermeture 31 est poreuse et perméable au
gaz de stérilisation. La membrane de fermeture 31 est avantageusement imperméable
aux microorganismes, et est par exemple en Tyvek (marque déposée) ou en papier
poreux et perméable au gaz de stérilisation.

La membrane de fermeture 31 recouvre la paroi de fond 27 du capuchon
de protection 25 et notamment les orifices de passage 29, et est fixée a la paroi de
fond 27 par exemple par thermoscellage.

Selon le premier mode de réalisation de l'invention, le dispositif de
connexion 2 comporte en outre une bague d’inviolabilité 32 reliée a la jupe latérale 28
du capuchon de protection 25 par une pluralité d’éléments ruptibles 33. De fagon
avantageuse, la bague d’inviolabilité 32 est configurée pour coopérer avec un organe
de retenue (non visible sur les figures), tel qu’une collerette de retenue par exemple
prévue sur la partie de guidage 22, lors d’un retrait du capuchon de protection 25, et
ce de telle sorte que la bague d’inviolabilité 32 soit maintenue sur le dispositif de
connexion 2 lors d’un retrait du capuchon de protection 25.

Un procédé de prélevement d’un produit a administrer a un patient
contenu dans un flacon 5 équipé du dispositif de connexion 2 précité comprend les
étapes suivantes :

- retrait du capuchon de protection 25 par exemple par dévissage ou

desserrage ou déclipsage,
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- connexion de I'embout de raccordement male 4 du récipient 3 a
I'embout de raccordement femelle 17,

- déplacement de I'élément de perforation 18 de la position de repos a la
position de perforation en exercant une pression sur I'élément de perforation 18 a
I'aide du récipient 3,

- prélevement d’une quantité du produit contenu dans un flacon 5, par
exemple en tirant sur une tige de piston équipant le récipient 3 si ce dernier est une
seringue.

Les figures 4 et 5 représentent un dispositif de connexion 2 selon un
deuxiéeme mode de réalisation de l'invention qui differe du premier mode de
réalisation représenté sur les figures 1 a 3 essentiellement en ce que I'embout de
raccordement femelle 17 est prévu sur une portion d’extrémité proximale de la partie
de guidage 22 et donc distinct de I'élément de performation 18, et en ce que
I'élément de perforation 18 est relié a la partie de guidage 22 par au moins un
élément de liaison flexible 34.

Selon le deuxieme mode de réalisation de l'invention, 'embout de
raccordement femelle 17 et 'élément de perforation 18 sont configurés de telle sorte
que le raccordement d'un élément de raccordement male 4 sur I'élément de
raccordement femelle 17 entraine automatiquement un déplacement de I'élément de
perforation 18 de la position de repos a la position de perforation. De ce fait, il n"est
pas nécessaire pour un utilisateur d’exercer une pression sur I'élément de perforation
18, par exemple via le récipient 3, pour le déplacer dans la position de perforation.

En outre, selon le deuxitme mode de réalisation de linvention, le
capuchon de protection 25 est configuré pour étre monté, et par exemple vissé, serré
ou clipsé, sur la bague de verrouillage 14, et la partie de guidage 22 et la bague
d’accrochage 11 sont monobloc.

De plus, selon le deuxieme mode de réalisation de I'invention, les moyens
de retenue, qui sont configurés pour retenir la bague de verrouillage 14 dans la
position de verrouillage, comportent un élément de retenue 35, tel qu’une nervure de
retenue annulaire ou un bourrelet de retenue annulaire, prévu sur la bague de
verrouillage 14 et configuré pour coopérer, par exemple par encliquetage, avec la
bague d’accrochage 11 lorsque la bague de verrouillage 14 est dans la position de
verrouillage. De fagon avantageuse, I'élément de retenue 35 est configuré pour
coopérer avec une face d’extrémité inférieure de la bague d’accrochage 11.

Les figures 6 a 8 représentent un dispositif de connexion 2 selon un
troisieme mode de réalisation de linvention qui difféere des premier et deuxiéme
modes de réalisation représentés sur les figures 1 a 5 essentiellement en ce que le

capuchon de protection 25 est monté mobile par rapport a la partie de montage 10
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entre une premiere position de protection (voir la figure 6) dans laquelle le capuchon
de protection 25 est éloigné de la partie de montage 10 et une deuxiéme position de
protection (voir la figure 7) dans laquelle le capuchon de protection 25 est rapproché
de la partie de montage 10, et en ce que le capuchon de protection 25 et I'élément de
perforation 18 sont configurés de telle sorte qu’un déplacement du capuchon de
protection 25 de la premiere position de protection a la deuxiéme position de
protection entraine automatiquement un déplacement de I’élément de perforation 18
de la position de repos a la position de perforation. Une telle configuration du
capuchon de protection 25 permet d’assurer une perforation de ['élément
d’obturation perforable 9 sans risque de contamination de I'’embout de raccordement
femelle 17.

Selon un tel mode de réalisation de I'invention, le dispositif de connexion
2 comporte avantageusement des moyens de guidage configurés pour guider le
capuchon de protection 25 par rapport a la partie de montage 10 lors d'un
déplacement du capuchon de protection 25 de la premiére position de protection vers
la deuxiéme position de protection. Les moyens de guidage sont par exemple
configurés pour guider le capuchon de protection 25 par rapport a la partie de
montage 10 selon un mouvement hélicoidal ou selon un mouvement longitudinal en
direction de la partie de montage 10 lors d'un déplacement du capuchon de
protection 25 de la premiere position de protection vers la deuxi€me position de
protection.

De fagon avantageuse, les moyens de guidage sont également configurés
pour guider le capuchon de protection 25 par rapport a la partie de montage 10 lors
d’'un déplacement du capuchon de protection 25 de la deuxiéeme position de
protection vers une position de retrait du capuchon de protection 25. Les moyens de
guidage sont par exemple configurés pour guider le capuchon de protection 25 par
rapport a la partie de montage 10 selon un mouvement hélicoidal a 'opposé de la
partie de montage 10 lors d’un déplacement du capuchon de protection 25 de la
deuxiéme position de protection vers la position de retrait, ou selon un premier
mouvement de rotation et selon un deuxiéme mouvement longitudinal a I'opposé de
la partie de montage 10 lors d’'un déplacement du capuchon de protection 25 de la
deuxiéme position de protection vers la position de retrait.

Les moyens de guidage peuvent par exemple comporter un ergot de
guidage prévu sur le capuchon de protection 25 ou la partie de montage 10, et une
rainure de guidage prévue sur la partie de montage 10 ou le capuchon de protection
25, I'ergot de guidage étant monté coulissant dans la rainure de guidage. La rainure de
guidage peut par exemple comporter une premiére partie de rainure enroulée en

hélice, et une deuxiéeme partie de rainure s’étendant dans le prolongement de la
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premiére partie de rainure et sensiblement parallelement a I'axe longitudinal du
dispositif de connexion 2.

Les figures 9 a 13 représentent un dispositif de connexion 2 selon un
quatritme mode de réalisation de linvention qui differe du premier mode de
réalisation représenté sur les figures 1 a 3 essentiellement en ce que le dispositif de
connexion 2 comporte une chambre de filtration 36 et en ce que I'élément de
perforation 18 comporte en outre un canal de mise a I'air 37 qui est configuré pour
relier fluidiqguement la chambre de filtration 36 avec le volume interne 21 du corps de
flacon lorsque I'élément de perforation 18 est dans la position de perforation, et en ce
que le dispositif de connexion 2 comporte au moins un filtre a air 38 qui est disposé en
amont du canal de mise a I'air 37. Le ou chaque filtre a air 38 est perméable a I'air et
imperméable aux microorganismes. De fagon avantageuse, le ou chaque filtre a air 38
est également imperméable au liquide a la pression atmosphérique.

Le ou chaque filtre a air 38 est plus particulierement fixé a I'élément de
perforation 18 et est configuré pour filtrer I'air qui provient de I'extérieur du dispositif
de connexion 2 et qui est destiné a s’écouler a travers le canal de mise a I'air 37. De
facon avantageuse, le canal de mise a I'air 37 débouche dans la chambre de filtration
36, et le ou chaque filtre a air 38 forme au moins partiellement I'une des parois de la
chambre de filtration 36.

Selon ce quatrieme mode de réalisation de I'invention, le capuchon de
protection 25 est configuré de telle sorte qu’un retrait du capuchon de protection 25,
par exemple par dévissage ou desserrage ou déclipsage, entraine automatiquement
un déplacement de I'élément de perforation 18 de la position de repos a la position de
perforation.

A cet effet, le dispositif de connexion 2 peut par exemple comporter des
premiers moyens de guidage configurés pour guider I'élément de perforation 18 par
rapport a la partie de guidage 22 selon un mouvement hélicoidal en direction de la
partie de montage 10 lors d'un retrait du capuchon de protection 25, et plus
particulierement lors d’'un dévissage du capuchon de protection 25. Les premiers
moyens de guidage peuvent par exemple comporter un ergot de guidage 39 prévu sur
la partie de guidage 22 ou sur I'élément de perforation 18, et une rainure de guidage
hélicoidale 41 prévue sur I'élément de perforation 18 ou la partie de guidage 22,
I'ergot de guidage 39 étant monté coulissant dans la rainure de guidage hélicoidale
41.

Le dispositif de connexion 2 peut par exemple comporter des deuxiémes
moyens de guidage configurés pour guider I'élément de perforation 18 par rapport au
capuchon de protection 25 selon un mouvement longitudinal en direction de la partie

de montage 10 lors d'un retrait du capuchon de protection 25, et plus
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particulierement lors d’un dévissage du capuchon de protection 25. De fagon
avantageuse, les deuxiémes moyens de guidage comportent deux saillies de guidage
42 qui sont prévues sur I'élément de perforation 18 et qui sont diamétralement
opposés, et deux rainures de guidage longitudinales 43 qui sont prévues sur le
capuchon de protection 25, chaque saillie de guidage 42 étant montée coulissante
dans une rainure de guidage longitudinale 43 respective.

Ainsi, lorsque le capuchon de protection 25 est dévissé, I'élément de
perforation 18 est automatiquement déplacé dans la position de perforation dans
laguelle le canal de mise a I'air 37 relie fluidiqguement le volume interne 21 du corps
de flacon avec la chambre de filtration 36. De ce fait, lors du prélévement d’une
guantité du produit contenu dans le flacon 5 via le canal de liaison 19, de l'air est
aspiré et filtré a travers le ou les filtres a air 38 et 'air filtré s’écoule a travers le canal
de mise a I'air 37 jusqu’au volume interne 21 du corps de flacon.

Comme il va de soi, I'invention ne se limite pas aux seules formes
d’exécution de ce dispositif de connexion, décrites ci-dessus a titre d’exemples, elle en

embrasse au contraire toutes les variantes de réalisation.
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REVENDICATIONS

1. Dispositif de connexion (2) configuré pour connecter un récipient (3)
comportant un embout de raccordement male (4) a un flacon (5) comportant un corps
de flacon (6) équipé d’un col (7) obturé de maniére étanche par un élément
d’obturation perforable (9), le dispositif de connexion (2) comportant :

- une partie de montage (10) configurée pour étre montée sur le corps de
flacon (6),

- un embout de raccordement femelle (17) destiné a étre raccordé a
I’embout de raccordement male (4) du récipient (3),

- un élément de perforation (18) qui comporte un canal de liaison (19) et
qui est configuré pour perforer I'élément d’obturation perforable (9), I'élément de
perforation (18) étant mobile entre une position de repos et une position de
perforation dans laquelle, lorsque le dispositif de connexion (2) est monté sur le corps
de flacon (6), I'élément de perforation (18) est apte a perforer I'élément d’obturation
perforable (9) et le canal de liaison (19) est apte a relier fluidiquement I'embout de
raccordement femelle (17) a un volume interne (21) du corps de flacon (6),

- un capuchon de protection (25) qui est amovible et qui délimite au
moins partiellement une chambre interne (26) dans laquelle s’étend au moins
partiellement 'embout de raccordement femelle (17), le capuchon de protection (25)
recouvrant au moins partiellement et protégeant au moins partiellement 'embout de
raccordement femelle (17),

caractérisé en ce que le dispositif de connexion comporte en outre :

- au moins un orifice de passage (29) débouchant dans la chambre
interne (26), et

- une membrane de fermeture (31) recouvrant au moins partiellement

I’au moins un orifice de passage (29).

2. Dispositif de connexion (2) selon la revendication 1, dans lequel I'au
moins un orifice de passage (29) est destiné au passage d’un gaz de stérilisation, et la

membrane de fermeture (31) est poreuse et perméable au gaz de stérilisation.

3. Dispositif de connexion (2) selon la revendication 1 ou 2, dans lequel la
membrane de fermeture (31) est en Tyvek ou en papier poreux et perméable a un gaz
de stérilisation.
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4. Dispositif de connexion (2) selon I'une quelconque des revendications
1 a 3, dans lequel I'au moins un orifice de passage (29) est prévu sur le capuchon de

protection (25).

5. Dispositif de connexion (2) selon I'une quelconque des revendications
1 a 4, dans lequel la membrane de fermeture (31) est fixée sur le capuchon de

protection (25).

6. Dispositif de connexion (2) selon I'une quelconque des revendications
1 a 5, lequel comporte en outre une partie de guidage (22) configurée pour guider
I’élément de perforation (18) lors d’'un déplacement de I'élément de perforation (18)

de la position de repos vers la position de perforation.

7. Dispositif de connexion (2) selon I'une quelconque des revendications
1 a 6, dans lequel 'embout de raccordement femelle (17) est prévu sur une portion

d’extrémité proximale (18.1) de I'élément de perforation (18).

8. Dispositif de connexion (2) selon la revendication 6, dans lequel
'embout de raccordement femelle (17) est prévu sur une portion d’extrémité

proximale de la partie de guidage (22).

9. Dispositif de connexion (2) selon I'une quelconque des revendications
1 a 8, dans lequel 'embout de raccordement femelle (17) et I'élément de perforation
(18) sont configurés de telle sorte qu’un raccordement d’un élément de raccordement
male (4) sur I'élément de raccordement femelle (17) entraine un déplacement de

I’élément de perforation (18) de la position de repos a la position de perforation.

10. Dispositif de connexion (2) selon I'une quelconque des revendications
1 a9, dans lequel le capuchon de protection (25) est monté mobile par rapport a la
partie de montage (10) entre une premiere position de protection dans laquelle le
capuchon de protection (25) est éloigné de la partie de montage (10) et une deuxiéme
position de protection dans laquelle le capuchon de protection (25) est rapproché de
la partie de montage (10), le capuchon de protection (25) et I'élément de perforation
(18) étant configurés de telle sorte qu’un déplacement du capuchon de protection
(25) de la premiére position de protection a la deuxi@éme position de protection
entraine un déplacement de I'élément de perforation (18) de la position de repos a la

position de perforation.
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11. Dispositif de connexion (2) selon I'une quelconque des revendications
1 a 10, dans lequel la partie de montage (10) comporte une bague d’accrochage (11)
comprenant des pattes d’accrochage (12) qui sont distribuées angulairement autour
d’un axe longitudinal (A) du dispositif de connexion (2) et qui sont élastiquement
déformables au moins selon une direction radiale, les pattes d’accrochage (12) étant
aptes a coopérer avec un bourrelet annulaire (13) prévu sur le corps de flacon (6) de

maniére a fixer le dispositif de connexion (2) au corps de flacon (6).

12. Dispositif de connexion (2) selon la revendication 11, dans lequel la
partie de montage (10) comporte en outre une bague de verrouillage (14) montée
coulissante par rapport a la bague d’accrochage (11) entre une position de libération
dans laquelle les languettes d’accrochage (12) sont aptes a étre déformées
élastiquement selon une direction radiale et vers 'extérieur, et une position de
verrouillage dans laquelle la bague de verrouillage (14) s’étend autour des languettes
d’accrochage (12) et immobilise les languettes d’accrochage dans une position
d’accrochage dans laquelle les languettes d’accrochage (12) coopérent avec le

bourrelet annulaire (13) prévu sur le corps de flacon (6).

13. Dispositif de connexion (2) selon I'une quelconque des revendications
1 a 12, lequel comporte en outre une bague d’inviolabilité (32) reliée au capuchon de

protection (25) par une pluralité d’éléments ruptibles (33).

14. Systéme d’administration comprenant :

- un flacon (5) comportant un corps de flacon (6) équipé d’un col (7), et
un élément d’obturation perforable (9) obturant de maniére étanche le col (7) du
corps de flacon (6), et

- un dispositif de connexion (2) selon une quelconque des revendications

précédentes, le dispositif de connexion (2) étant fixé au corps de flacon (6).

15. Systéme d’administration selon la revendication 14, lequel comporte
en outre un récipient (3) comportant un embout de raccordement male (4) destiné a

étre raccordé a 'embout de raccordement femelle (17) du dispositif de connexion (2).

16. Systeme d’administration selon la revendication 15, dans lequel le
récipient (3) est une seringue préremplie, une seringue vide, un flacon ou une poche

d’administration.
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