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BOUCHON ET SYSTEME DE NUTRITION ENTERALE.

@ Le bouchon (1) pour systéme de nutrition entérale (2)
est congu pour pouvoir étre vissé sur le goulot (20) d'une
bouteille d'eau standard (21).

Il comprend:

- une paroi transversale (4) en forme de disque de la-
quelle fait saillie une jupe périphérique (6) pourvue d'un file-
tage intérieur (7).

- un premier orifice (9) ménagé dans la paroi transver-
sale (4) et entouré d'une cheminée (12) qui fait salillie de la
paroi transversale a I'opposé de la jupe périphérique (6) et
qui est adaptée pour recevoir une tubulure de nutrition enté-
rale (26);

- et un deuxieme orifice (16) ménagé dans la paroi trans-
versale (4) et entouré d'une collerette (19) qui fait saillie de
la paroi transversale dans le méme sens que la jupe péri-
phérique (6) et qui est adaptée pour recevoir un filtre hydro-
phobe (27) et permettre le passage d'air.
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La présente invention concerne un bouchon pour systeme de
nutrition entérale.

La nutrition entérale est une méthode de nutrition artificielle
destinée aux personnes présentant une incapacité totale ou partielle a
s’alimenter par la bouche. Elle consiste a apporter dans le tube digestif les
nutriments permettant de couvrir les besoins nutritionnels quotidiens de la
personne concernée, ou permettant de lutter contre une dénutrition. Cet apport
peut étre réalisé par une sonde, par exemple une sonde nasogastrique, c'est-
a-dire une sonde entrant dans le nez et allant dans I'estomac.

Un systéme de nutrition entérale comprend une tubulure dont
I'extrémité proximale est connectée a une poche de nutrition entérale et dont
I'extrémité distale comporte un embout que I'on vient insérer dans I'embout
équipant la sonde, par exemple au niveau du nez du patient.

Jusqu’en 1998, les tubulures de nutrition par voie entérale et
parentérale (C'est-a-dire par voie autre que digestive) n’'étaient pas forcément
différenciées, et il a été recensé regulierement des accidents liés a la confusion
des deux tubulures dans le milieu hospitalier. En effet, une poche de nourriture
prévue pour la nutrition entérale pouvait étre injectée accidentellement par
perfusion, et ainsi entrainer de graves conséquences pour le patient.

Ce probléme a été résolu par la norme NF EN 1615 de juin 2001.
Celle-ci impose que les dispositifs d’administration de nutrition entérale soient
munis au niveau de I'extrémité patient d’'un raccord ne permettant pas la
connexion a un assemblage conique femelle Luer, les raccords de type Luer
étant quant a eux quasiment systématiquement utilisés pour les tubulures
parentérales. Ainsi, en imposant des systemes de connexion différents et non
compatibles, les risques de confusion et les conséquences qui en découlent
sont évités lors de I'apport de nourriture au patient.

Toutefois, ce risque de confusion lié a une erreur de connexion est
encore présent lors de I'administration d’eau au patient. De l'eau, le plus
souvent de I'eau minérale classique du marché grand public, peut étre envoyée
dans la tubulure du systéme de nutrition entérale pour I'hydratation du patient,
ce qui est nécessaire plusieurs fois par jour, ou pour rincer la tubulure si celle-
ci est bouchée ou si un médicament vient d’étre administre.

L’administration d’eau au patient dans la tubulure entérale peut
étre réalisée :
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- soit en discontinu, au moyen d’'une seringue compatible ou non-
compatible Luer ;

- soit en continu, avec une poche a remplir munie d’'une tubulure
entérale non-compatible Luer.

Mais ces méthodes sont peu pratiques, puisqu’elles obligent a
transférer I'eau d’'un premier contenant vers une seringue ou une poche.

Aussi, une autre méthode utilisée pour administrer de I'eau au
patient, typiquement pour I'hydrater, consiste a percuter le bouchon d'une
bouteille d’eau standard au moyen d'un perfuseur, ce qui est aisé et rapide.
Toutefois, les perfuseurs ont une connectique qui est compatible Luer. Ainsi,
rien n‘'empéche la tubulure reliée au perfuseur d’étre raccordée par erreur a la
voie veineuse, ce qui aurait de graves consequences, I'administration d’eau
dans les veines pouvant conduire a une hémolyse ou a des problémes
infectieux pouvant entrainer le déces du patient.

La présente invention vise a remédier aux problémes mentionnés
ci-dessus, en fournissant une solution pratigue permettant d’améliorer la
sécurité du patient, en particulier lors de I'hnydratation par voie entérale.

A cet effet, et selon un premier aspect, I'invention concerne un
bouchon pour systéme de nutrition entérale. Ce bouchon comprend une paroi
transversale en forme de disque de laquelle fait saillie une jupe périphérique
pourvue d'un filetage intérieur, et est congu pour pouvoir étre vissé sur le
goulot d’'une bouteille d’eau standard. De plus, le bouchon comprend en outre :

- un premier orifice ménagé dans la paroi transversale et entouré
d’'une cheminée qui fait saillie de la paroi transversale a I'opposé de la jupe
périphérique et qui est adaptée pour recevoir une tubulure de nutrition
enterale ;

-et un deuxieme orifice ménagé dans la paroi transversale et
entouré d’'une collerette qui fait saillie de la paroi transversale dans le méme
sens que la jupe périphérique et qui est adaptée pour recevoir un filtre
hydrophobe et permettre le passage d’air.

Par « systéme de nutrition entérale », on entend de fagon générale
tout systeme pouvant servir soit a la fois a I'nydratation et a la nutrition
entérale, soit uniquement a I'hydratation entérale. Ce systéme peut fonctionner
par gravité ou au moyen d’une pompe entérale.

Ainsi, l'invention fournit un bouchon pouvant s’adapter sur les
bouteilles d’eau minérale standard du marché, de part sa géométrie et ses
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dimensions, et qui peut étre raccordé a une tubulure de nutrition entérale dont
la connectique est incompatible Luer. De fagon concréte, lors des phases de
ringage de la tubulure ou d’hydratation du patient, ce bouchon est mis en place
a I'extrémité proximale de la tubulure et vissé sur le goulot d’'une bouteille d’eau
classique, généralement d’eau plate. L’invention permet ainsi d’'éviter les
confusions entre connexions entérales et parentérales puisque la tubulure
associée au bouchon n’est pas compatible Luer.

Un autre avantage de I'invention est de permettre I'administration
d’eau au patient de fagon trés simple, en particulier sans nécessiter de transfert
d’eau entre plusieurs contenants.

Le terme « distal » se référe a un élément plus proche du corps du
patient qu'un élément « proximal », lorsque le systéme de nutrition entérale est
en position d’utilisation, le fluide administré au patient s’écoulant donc dans la
direction distale.

Selon une réalisation possible, le diamétre intérieur moyen de la
cheminée est sensiblement identique ou légerement inférieur au diameétre
extérieur d’'une tubulure de nutrition entérale, et est typiquement compris entre
3 et 5 mm, par exemple de I'ordre de 4 mm.

Pour faciliter la retenue de la tubulure de nutrition entérale dans la
cheminée, on peut prévoir que la face latérale intérieure de la cheminée soit
légeérement conique et convergente en direction de la paroi transversale.

On peut par ailleurs prévoir que les centres des premier et
deuxiéme orifices et le centre de la paroi transversale soient sensiblement
aligneés.

Avantageusement, afin d’améliorer I'étanchéité, le bouchon peut en
outre comprendre une jupe intérieure qui fait saillie de la paroi transversale
dans le méme sens que la jupe périphérique et qui est destinée a coopérer
avec la face intérieure du goulot d’'une bouteille d’eau standard.

Selon un deuxiéme aspect, l'invention concerne un ensemble qui
comprend un bouchon tel que précédemment décrit, une tubulure de nutrition
entérale insérée dans la cheminée et collée contre la face latérale intérieure de
la cheminée, et un filtre hydrophobe monté dans la collerette.

Selon un troisieme aspect, l'invention concerne un systeme de
nutrition entérale qui comprend un ensemble tel que précédemment décrit, une
chambre compte-gouttes montée entre deux portions de la tubulure, une
molette de réglage du débit de fluide s’écoulant dans la tubulure et, a
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I'extrémité distale de la tubulure, un embout apte a coopérer avec I'embout
d’'une sonde de nutrition.

Ce systéme peut en outre comprendre dispositif de protection apte
a coopérer avec le bouchon lorsque ce dernier n'est pas vissé sur le goulot
d’'une bouteille d’eau standard, afin d’assurer la stérilité du systéme.

La tubulure peut comporter au moins une ramification. Il peut s’agir
d'une ramification de ringage. En variante, I'extrémité proximale d'une
ramification de la tubulure peut comporter un dispositif percuteur pour une
poche de nutrition entérale.

Le systeme peut également comprendre un capuchon apte a étre
placé sur I'embout de la tubulure lorsque ce dernier n’est pas inséré dans
I'embout d’'une sonde de nutrition.

On décrit a présent, a titre d'exemples non limitatifs, plusieurs
modes de réalisation possibles de linvention, en référence aux figures
annexees :

La figure 1 est une vue en perspective d'un bouchon selon
I'invention ;

La figure 2 est une vue en plan de la face extérieure de la paroi
transversale du bouchon de la figure 1 ;

La figure 3 est une vue en coupe selon la ligne AA de la figure 2 ;

La figure 4 est une vue partielle du bouchon de la figure 1 vissé sur
une bouteille d’eau standard, dans un systéme de nutrition entérale ;

Les figures 5 a 7 sont des vues schématiques de difféerents
systemes de nutrition entérale selon l'invention.

Les figures 1 a 3 repreésentent un bouchon 1 destiné a un systéme
de nutrition entérale 2.

Le bouchon 1, qui présente un axe 3, est typiqguement réalisé en
matiere plastique. Il comprend une paroi transversale 4 en forme de disque, de
centre 5. Une jupe périphérique 6 pourvue d’'un filetage intérieur 7 fait saillie de
la paroi transversale 4. Le bouchon 1 comprend également une jupe
intérieure 8 qui fait saillie de la paroi transversale 4 dans le méme sens que la
jupe périphérique 6.

Un premier orifice 9 de préférence sensiblement circulaire,
d’axe 10 et de centre 11, est ménagé dans la paroi transversale 4. Cet orifice 9
est entouré d’'une cheminée 12 qui fait saillie de la paroi transversale 4 a
'opposé de la jupe périphérique 6. Dans la réalisation représentée, la
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cheminée 12 posséde, au niveau de la paroi transversale 4, un diamétre
intérieur d12min supérieur au diametre d9 du premier orifice 9, la paroi
transversale 4 formant ainsi un rebord annulaire 13 a la base de la
cheminée 12 et a l'intérieur de celle-ci.

La face latérale intérieure 14 de la chemineée 12 est legerement
conique et convergente en direction de la paroi transversale 4. Ainsi, le
diametre intérieur d12max de la cheminée 12 a son extrémité libre 15 est
supérieur au diametre intérieur d12min de la cheminée 12 au niveau de la paroi
transversale 4.

Un deuxieme orifice 16 de préférence sensiblement circulaire,
d’'axe 17 et de centre 18, est également ménageé dans la paroi transversale 4.
Cet orifice 16 est entouré d’une collerette 19 qui fait saillie de la paroi
transversale 4 dans le méme sens que la jupe périphérique 6. Dans la
réalisation représentée, le diamétre intérieur d19 de la collerette 19 est
sensiblement identique au diamétre d16 du deuxiéme orifice 16.

Comme illustré sur la figure 2, les centres 11, 18 des premier et
deuxieéme orifices 9, 16 et le centre 5 de la paroi transversale 4 peuvent étre
sensiblement alignés.

Selon une caractéristique importante de l'invention, le bouchon 1
est congu pour pouvoir étre vissé sur le goulot d’'une bouteille d’eau standard.
En particulier, les dimensions du bouchon 1 — ce qui inclut également son
filetage 7 et son éventuelle jupe intérieure 8 — sont adaptées aux dimensions
du goulot fileté d'une bouteille d’eau minérale classique du marché grand
public. Ainsi, selon une réalisation possible, le diametre intérieur d6 de la jupe
périphérique 6 est d’environ 30,5 mm, et la hauteur des filets de I'ordre de 0,7
mm, tandis que le diametre extérieur d8 de la jupe intérieure 8 est d’environ
25,2 mm.

Sur la figure 4, on voit ce bouchon 1 vissé sur le goulot 20 d’'une
bouteille d’eau 21 standard, d’axe 22. Le goulot 20 comprend un filetage
extérieur 23 qui coopere avec le filetage intérieur 7 du bouchon 1. En position
vissée, la jupe intérieure 8 coopére avec étanchéité avec la face intérieure 24
du goulot 20.

La bouteille 21 est placée sur un support 25 approprié du systeme
de nutrition entérale 2, goulot 20 vers le bas, de préférence avec son axe 22
sensiblement vertical, de fagon a permettre I'écoulement d'eau par gravité pour
I'administration d’eau a un patient, en particulier pour son hydratation.
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Une tubulure 26 de nutrition entérale est insérée dans la
cheminée 12 et collée contre la face latérale intérieure 14 de la cheminée 12.

En pratique, le diameétre intérieur moyen de la cheminée 12 est
sensiblement identique ou legérement inférieur au diameétre extérieur d26 de la
tubulure 26, ce diametre intérieur moyen étant typiquement compris entre 3 et
5 mm, par exemple de I'ordre de 4 mm.

Avantageusement, on peut prévoir que la face latérale intérieure 14
de la cheminée est Iégérement conique et convergente en direction de la paroi
transversale. Par exemple, le diamétre intérieur d12max de la cheminée 12 a
son extremité libre 15 peut étre de l'ordre de 4,1 mm, et le diamétre intérieur
d12min de la cheminée 12 au niveau de la paroi transversale 4 peut étre de
I'ordre de 4 mm.

Ainsi, la tubulure 26 peut étre montée légérement a force dans la
cheminée 12. De plus, son maintien peut étre renforcé par collage,
classiguement au moyen d'un solvant permettant de lier intimement les
matériaux constitutifs du bouchon 1 et de la tubulure 26.

En outre, un filtre hydrophobe 27 est monteé dans la collerette 19,
généralement a force. Ce filtre 27 empéche les fuites d’eau par le deuxiéme
orifice 16 mais autorise I'entrée d’air dans la bouteille 21 de fagcon a permettre
un écoulement régulier de l'eau par la tubulure 26. A titre d’'exemple, le
diametre intérieur d19 de la collerette 19 peut étre de I'ordre de 4,1 mm.

Différents systemes de nutrition entérale 2 vont a présent étre
decrits en reférence aux figures 5 a 7.

Le systéme de nutrition entérale 2 comprend une tubulure 26 dont
I'extrémité proximale 30 est insérée dans la cheminée 12 d’un bouchon 1 vissé
sur une bouteille 21. Une chambre compte-gouttes 28 est montée entre deux
portions de la tubulure 26 pour permettre le réglage et le contréle du débit. En
outre, il est prévu une molette 29 — ou « roller clamp » - pour le réglage du
débit de fluide s’écoulant dans la tubulure 26. A I'extrémité distale 31 de la
tubulure 26 est monté un embout 32 apte a coopérer avec un embout 33 d’'une
sonde de nutrition 34 insérée dans le patient.

Le systéme de nutrition entérale 2 comprend également un
capuchon 35 apte a étre placé sur 'embout 32 de la tubulure 26 lorsque ce
dernier n'est pas inséré dans I'embout 33 de la sonde de nutrition 34.
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Dans le systéme 2 illustré sur la figure 6, la tubulure 26 comporte
une ramification 36 qui peut étre utilisée pour faire passer un liquide de
nettoyage.

Dans le systéeme 2 illustré sur la figure 7, la tubulure 26 comporte
une ramification 36 qui peut étre utilisée pour faire passer un liquide de
nettoyage, et une ramification 37 qui est pourvue d’une molette 29, et dont
I'extrémité proximale comporte un dispositif percuteur 38 pour une poche de
nutrition entérale 39.

En outre, le systeme 2 peut comporter un dispositif de
protection 40 apte a coopérer avec le bouchon 1 lorsque ce dernier n'est pas
vissé sur le goulot 20 d’'une bouteille d’eau 21 standard.

Ainsi, l'invention permet de fournir un systéme stérile permettant
I'nydratation d’un patient par voie entérale.

I va de soi que l'invention n'est pas limitée aux modes de
réalisation décrits ci-dessus a titre d'exemples mais qu'elle comprend tous les
équivalents techniques et les variantes des moyens décrits ainsi que leurs
combinaisons.
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REVENDICATIONS

1. Bouchon pour systéme de nutrition entérale (2), caractérisé en
ce qu'il comprend une paroi transversale (4) en forme de disque de laquelle fait
saillie une jupe périphérique (6) pourvue d’un filetage intérieur (7), en ce qu’il
est congu pour pouvoir étre vissé sur le goulot (20) d'une bouteille d’eau
standard (21), et en ce qu’il comprend en outre :

- un premier orifice (9) ménagé dans la paroi transversale (4) et
entouré d’'une cheminée (12) qui fait saillie de la paroi transversale (4) a
'opposé de la jupe périphérique (6) et qui est adaptée pour recevoir une
tubulure de nutrition entérale (26) ;

- et un deuxiéme orifice (16) ménage dans la paroi
transversale (4) et entouré d'une collerette (19) qui fait saillie de la paroi
transversale (4) dans le méme sens que la jupe périphérique (6) et qui est
adaptée pour recevoir un filtre hydrophobe (27) et permettre le passage d’air.

2. Bouchon selon la revendication 1, caractérisé en ce que le
diamétre intérieur moyen de la cheminée (12) est sensiblement identique ou
légerement inférieur au diametre exterieur (d26) d’une tubulure (26) de nutrition
entérale, et est typiquement compris entre 3 et 5 mm, par exemple de 'ordre
de 4 mm.

3. Bouchon selon la revendication 1 ou 2, caractérisé en ce que
la face latérale intérieure (14) de la cheminée (12) est légérement conique et
convergente en direction de la paroi transversale (4).

4. Bouchon selon I'une des revendications 1 a 3, caractérisé en
ce que les centres (11, 18) des premier et deuxieme orifices (9, 16) et le
centre (5) de la paroi transversale (4) sont sensiblement alignés.

5. Bouchon selon l'une des revendications 1 a 4, caractérisé en
ce qu’il comprend en outre une jupe intérieure (8) qui fait saillie de la paroi
transversale (4) dans le méme sens que la jupe périphérique (6) et qui est
destinée a coopeérer avec la face intérieure (24) du goulot (20) d’une bouteille
d’'eau standard (21).
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6. Ensemble caractérisé en ce qu’il comprend un bouchon (1)
selon l'une des revendications 1 a 5, une tubulure (26) de nutrition entérale
insérée dans la cheminée (12) et collée contre la face latérale intérieure (14) de
la cheminée (12), et un filtre hydrophobe (27) monté dans la collerette (19).

7. Systeme de nutrition entérale, caractérisé en ce qu’il comprend
un ensemble selon la revendication 6, une chambre compte-gouttes (28)
montee entre deux portions de la tubulure (26), une molette (29) de réglage du
debit de fluide s’écoulant dans la tubulure (26) et, a I'extrémité distale (31) de la
tubulure (26), un embout (32) apte a coopérer avec I'embout (33) d’'une sonde
de nutrition (34).

8. Systeme selon la revendication 7, caractérisé en ce qu’il
comprend en outre un dispositif de protection (40) apte a coopérer avec le
bouchon (1) lorsque ce dernier n’est pas vissé sur le goulot (20) d’une bouteille
d’'eau standard (21).

9. Systéme selon la revendication 7 ou 8, caractérisé en ce que la
tubulure (26) comporte au moins une ramification (36, 37).

10. Systéme selon la revendication 9, caractérisé en ce que
I'extrémité proximale d’une ramification (37) de la tubulure (26) comporte un
dispositif percuteur (38) pour une poche de nutrition entérale (39).

11. Systéme selon I'une des revendications 7 a 10, caractérisé en
ce qu’il comprend un capuchon (35) apte a étre placé sur 'embout (32) de la
tubulure (26) lorsque ce dernier n'est pas insére dans I'embout (33) d'une
sonde de nutrition (34).
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