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ABREGE

Emballage pour objet incluant des moyens pour le couplage de I'objet a un élement

support, les moyens pour le couplage comprenant un mandrin et un soufflet entourant

le mandrin.
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Emballage pour objet et ensemble comprenant un tel emballage

La présente invention concerne de maniére generale les emballages pour

objets, en particulier pour piéces médicales de preference stérilisees.

On connait de I'état de la technique des emballages se presentant sous |a
forme de sachets ou de coques plastiques blister dans lesquels un objet est
contenu. Dans le cas de pieces médicales devant étre deconditionnees dans
des conditions proches de 'asepsie, de tels emballages posent des problemes
10 de contaminétion lors du passage de I'emballage d’'une personne a une autre
et de I'ouverture dudit emballage. En effet, depuis son départ d'une zone de
travail dite sale, c’est-a-dire sans condition d'asepsie particuliere, jusqu'a son
arrivée dans une zone de travail dite propre, c’est-a-dire une zone de travall
dans laguelle des conditions d’asepsie données sont respectées, par exemple
15 la zone du bloc opératoire, I'emballage qui arrive en zone propre est contamine
au niveau de son enveloppe extérieure, ce qui présente un risque de

contamination de I'objet médicale en sortant celle-ct de 'emballage.

Pour limiter ce risque de contamination, il est connu d’ouvrir le sachet de
20  maniére a faire tomber I'objet sur un plan de travail pour ne pas avoir a toucher
ledit objet. Seul le chirurgien ou I'assistant stérile prend I'objet. Cependant,
'objet risque non seulement de se détériorer sous le choc avec le plan de
travail, dans le cas d’'un objet solide, ou encore de tomber par terre en roulant,
mais également d’étre contaminé par des corps etrangers preésents sur le plan

25 de travall.

Le document US5062800 décrit un emballage meédical pour implant dentaire
qui comprend un élément support muni de moyens de fixation de I'implant et un
bouchon couplable a I'éléement support de telle sorte que l'eléement support
30 s'étend en saillie dudit bouchon. Ledit emballage comprend egalement une
coiffe qui recouvre le bouchon. Cependant, la coiffe recouvre entierement la

longueur du bouchon de sorte que |'opérateur n'a pas d'autre solution que de
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vider le contenu de la coiffe en le faisant tomber sur un plan de travail. Comme
rappelé ci-dessus, le fait de faire tomber I'implant peut le deteriorer et

augmente le risque de contamination.

5 La présente invention a pour but de proposer un emballage pour le
conditionnement et le déconditionnement d’objet qui permet de limiter les
risques de contamination de I'objet tout en permettant un déconditionnement

de I'objet sans avoir a le lacher ou le toucher directement.

10 A cet effet, I'invention concerne un emballage pour objet, tel qu'une piece
médicale de préférence stérilisée, caractérisé en ce que ledit emballage
comprend :

-un élément support muni de moyens pour le couplage dudit objet audit
élément support,

15 -un premier élément de protection creux, appelé bouchon, couplable a
'élément support dudit objet, de preférence par emboitement a recouvrement
partiel, de telle sorte que I'élément support présente une partie, dite partie de
saisie, qui s’étend en saillie dudit bouchon,
ledit élément support délimitant a lui seul ou en coopération avec le bouchon

20 une premiére chambre renfermant ledit objet,

- un deuxiéme élément de protection creux, appele coliffe,

caractérisé en ce que ladite coiffe est couplable au bouchon, de preference par
emboitement a recouvrement partiel, de maniére a délimiter en coopération
avec ledit bouchon une deuxiéme chambre a l'intérieur de laquelle s’etend

25 ladite partie de saisie de I'élement support,
et en ce que, a I'état couplé de la coiffe au bouchon, une partie, dite partie de

saisie, du bouchon s’étend en saillie de la coiffe.

Grace a la partie de saisie de chaque €lement de protection et de I'element
30 support, qui s’étend en saillie de I'élément de protection avec lequel il est
couplé, les chambres définies par emboitement a recouvrement partiel desdits

éléments peuvent étre ouvertes jusqu’a acceder a I'objet sans jamais lacher ou

CA 2995545 2018-02-15



10

15

20

235

30

WO 2011/135246 PCT/FR2011/050943

3

toucher ledit objet et avec une risque réduit de contamination de l'objet.

En effet lors du passage de 'emballage d’'un premier a un deuxieme operateur,
la coiffe de protection peut étre retirée de maniere a ouvrir la premiere
chambre pour découvrir I'extrémité de saisie de I'élément support de l'objet et
ne conserver pour le deuxiéme opérateur que le sous-ensemble forme du

bouchon et de I'élement support.

Le deuxiéme opérateur tenant ledit sous-ensemble par I'extrémite du bouchon
opposée a I'élément support, I'extrémité de |'élément support decouverte par
'ouverture de la premiére chambre est propre et peut étre tendue au dernier
opérateur, par exemple le chirurgien. Le dernier opérateur est celui qui va

saisir 'objet a I'aide d'un instrument pour l'utiliser.

Bien entendu, le premier et le deuxiéme opérateur peuvent étre un seul et
méme opérateur qui retire la coiffe du bouchon en saisissant d'une main la

coiffe et de I'autre le bouchon pour découvrir I'element support.

Le bouchon et I'élément support peuvent alors étre sépares de maniere a
ouvrir la chambre contenant I'objet qui reste couple a I'element support tenu
par le dernier opérateur. Le dernier opérateur qui ne conserve ainsi que
'élément support auguel est couplé I'objet peut alors de sa main propre qui
tient 'extrémité de saisie de I'élément support, désactiver les moyens de
couplage et saisir I'objet, par exemple a I'aide d'un instrument, par son autre

main propre.

Une telle conception de I'embailage selon l'invention permet de realiser un
emballage avec un nombre de piéces réduit, principalement trois, de telle sorte
que, lors du passage de I'emballage depuis une zone sale jusqu'a une zone
propre par l'intermédiaire de différentes personnes, ni I'elément support ni

'objet ne sont touchés par une personne en zone sale et |'objet couple a

CA 2995545 2018-02-15



WO 2011/135246 PCT/FR2011/050943

A4

'élément support n'est jamais laché. Le risque de contamination est ainsi tres

fortement réduit.

Selon une caractéristique avantageuse de l'invention, le bouchon et la coiffe
5 sont formés chacun par un corps creux allongé ouvert a une extremite et ferme

a l'autre extremiteé.

Le caractére allongé des éléments de protection de I'objet formés par la coiffe
et le bouchon permet de bénéficier d’'une distance de sécurite lors de
10 l'ouverture des chambres au cours du passage des différentes parties de
I'emballage d’'une personne a une autre. En effet, deux personnes peuvent
saisir I'enveloppe extérieure de I'emballage formée par le bouchon et la coiffe
ou le sous-ensemble de I'emballage formé par le bouchon et I'élement support,
en les saisissant chacun a une extrémité opposée, ce qui réduit le risque de

15 contamination.

Selon une caractéristique avantageuse de l'invention, les moyens pour le
couplage de I'objet a I'élément support comprennent un corps deformable,
appelé valve, présentant un orifice, de préférence de forme ovale, apte a

20 passer, par déformation dudit corps, d'une configuration dite de retention dans
laquelle ledit orifice de la valve présente une forme et/ou des dimensions
permettant d’enserrer 'objet, a une configuration dite de liberation dans
laquelle ledit orifice présente une forme et/ou des dimensions permettant de
ibérer ledit objet par rapport audit orifice de la valve.

25
Selon un autre mode de réalisation particulier des moyens de couplage, du
type pour lequel ledit objet présente un corps allonge, lesdits moyens pour le
couplage de l'objet a I'élément support comprennent un corps allonge
déformable, appelé mandrin, le long et a l'intérieur duquel est menage un

30 orifice d'insertion de I'objet. Lesdits moyens comprennent egalement un
soufflet, entourant le mandrin, apte a passer d'une position deployée des plis

de soufflet dans laquelle ledit soufflet appuie sur le mandrin de maniere a
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resserrer |'orifice d'insertion autour de I'objet, a une position comprimée desdits
plis de soufflet dans laquelle le mandrin est libre de contrainte par rapport au
soufflet de maniére a permettre le déplacement de 'objet par rapport audit

orifice d’insertion du mandrin.

Préférentiellement, ledit élément support comprend au moins deux ailettes
écartées I'une de l'autre et qui s’étendent de part et d'autre et le long de

'ensemble formé du mandrin et du souffiet.

10 Selon un autre mode de réalisation particulier des moyens de couplage, ies
moyens pour le couplage de l'objet a I'éelément support presentent une
configuration d’emprisonnement de I'objet dans une orientation donnee dudit

objet et une configuration de libération par pivotement dudit objet.

15 Selon un autre mode de réalisation particulier des moyens de couplage,
'élément support et les moyens pour le couplage de |'objet a I'element support
sont configurés pour maintenir I'objet suspendu a travers lesdits moyens de
couplage, de maniére a permettre de visualiser |la longueur dudit objet a I'etat
couplé dudit objet a I'élement support.

20
Selon une caractéristiqgue avantageuse de l'invention, lesdits elements de
support et de protection de I'emballage s'emboitent a recouvrement partiel

entre eux par friction et/ou par vissage.

25 Selon un mode de réalisation particulier dudit emballage pour lequel ledit
élément support délimite a lui seul ladite premiére chambre renfermant ledit
objet, ledit élément support est formeé d’'au moins deux pieces
couplables/désaccouplables I'une par rapport a {‘autre, de préeference par

emboitement a recouvrement partiel, pour former ladite premiere chambre

30 renfermant ledit objet.

Selon un autre mode de réalisation particulier dudit emballage pour lequel ledit
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élément support délimite en coopération avec le bouchon ladite premiere
chambre renfermant ledit objet, ledit élément support délimite une cavite

ouverte destinée a étre refermée par ledit bouchon.

5 Préférentiellement, ledit bouchon, et éventuellement la coiffe, préesente(nt) au

moins un emplacement prédéfini de positionnement d'au moins un doigt d’'une

personne.

Avantageusement, I'élément support et/ou le bouchon et/ou la coiffe
10 présente(nt) une partie, de préférence formée par une membrane, impermeable
aux bactéries mais perméable aux gaz pour permettre une sterilisation gazeuse

de ladite premiére chambre et/ou de ladite deuxieme chambre.

L'invention concerne également un procédé de déballage d'un objet medical,
15 de préférence stérilisé, contenu dans un emballage tel que decrit ci-dessus,

caractérisé en ce que ledit procédé comprend les etapes suivantes :

a)- séparation de la coiffe par rapport au bouchon par une premiere personne

de maniére a déecouvrir I'element support,

b)- saisie de I'élément support par une deuxiéme personne distincte de ladite

20 premiere personne,
c)- séparation dudit élément support par rapport au bouchon tenu par la

premiere personne.

Bien entendu, on peut prévoir que la séparation de la coiffe et du bouchon soit
25 réalisée par deux personnes différentes en zone sale au lieu d'une seule, l'une

tenant une extrémité du bouchon et l'autre une extrémité de la coiffe.

Avantageusement, ledit procédé comprend les etapes supplementaires
suivantes :

30 d)- éventuellement, mise en attente dudit élément support qui renferme |'objet
dans une zone d’attente, en attente de l'utilisation dudit objet,

e)- ouverture de la premiére chambre définie par ledit eléement support pour en
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L'invention concerne également un ensemble comprenant un objet, tel qu'une
piece médicale de préférence stérilisée, et un emballage tel que decrit ci-

5 dessus contenant ledit objet couplée audit element support.

Préférentiellement, ledit objet présentant une extrémité servant a sa
préhension par exemple par un instrument, ledit objet est couple a I'element
support de telle sorte que son extrémité de préhension est libre et orientee du

10 cOté opposé a la partie de saisie de I'element support.

L'invention sera bien comprise a la lecture de la description suivante

d'exemples de réalisation, en référence aux dessins annexes dans lesquels :

- la figure 1 est une vue d’un emballage selon l'invention conformement a un
15 premier mode de réalisation a l'intérieur duquel est conditionnee une piece

medicale ;

- la figure 1A est une vue de I'emballage de la figure 1 au cours d’'une premiere

étape de déconditionnement pour laquelle la coiffe est retirée en restant dans

la main d’'un premier opérateur en zone dite sale, et le sous-ensemble restant
20 formé du bouchon et du support de piéce est maintenu cbté bouchon par la

main d’un deuxiéme opeérateur en zone sale ;

- la figure 1B est une vue du sous-ensemble de I'emballage de la figure 1A au

cours d’une deuxiéme étape de déconditionnement pour laquelle le bouchon

est retiré en restant dans la main du deuxiéme opérateur en zone dite sale, et
25 le support de piéce est maintenu du c6té oppose a la piece medicale par la

main d’un troisieme operateur en zone propre ;

- la figure 1C est une vue de I'élément support de 'emballage de la figure 1B

au cours d'une troisiéme étape de deéconditionnement pour laquelle le

troisiéme opérateur, qui tient d'une main I'element support, vient saisir de son
30 autre main, a l'aide d’un outil, la piece médicale pour |'extraire de |'element

support en désactivant les moyens de couplage de l|la piece medicale a

'élément support;
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- la figure 2 est une vue en coupe de I’élément support selon un deuxieme
mode de réalisation de I'emballage pour iequel les moyens de couplage de la
piéce médicale a I’élément support sont formés d’'un mandrin entoure d’'un
soufflet ;

5 - la figure 3 estune vue en coupe de 'élément support selon un troisieme
mode de réalisation de I'emballage pour lequel les moyens de couplage de la
pieéce médicale a I'élément support sont formés par un élement déformable de
type valve dont l'orifice est configuré pour maintenir par serrage la piece
médicale qui le traverse pour son couplage et pour libérer ladite piece par

10 déformation de ladite valve ;

- la figure 4 est une vue en coupe de I'élement support selon un quatrieme
mode de réalisation de I'emballage pour lequel les moyens de couplage de la
piéce médicale a I'élément support sont formés par un elément presentant un
logement apte a maintenir la piéce dans une orientation donnée et a permettre

15 sa libération par rotation ou basculement, dégagement latéral de ladite piece.

On entend par personne "sale" ou "contaminee” une personne travaillant dans
des conditions non aseptisées, qui est susceptible de contaminer par ses
mains les objets qu’elle touche. A l'inverse, on entend par personne "propre”

20 une personne travaillant dans des conditions d'asepsie suffisante.

En référence aux figures et comme rappelé ci-dessus, l'invention concerne un
emballage 1 pour objet, tel qu'une piece medicale, a des fins de preservation
du caractére stérile de 'objet et en vue du deballage dudit objet dans des
25 conditions aseptiques ou proches de |'asepsie. Dans I'exemple iliustre aux
figures, ledit objet est une vis pour chirurgie du rachis cervical ou une vis pour
chirurgie du rachis lombaire, mais I'invention s’applique egalement a d'autres

types d'objets, en particulier a d’autres types d'implants.
30 Ledit emballage comprend un élément support 2 muni de moyens 21 ; 22, 23 ;

24, 25 ; 26 pour le couplage dudit objet 5 audit element support 2 et un
premier élément de protection 3 creux, appelé bouchon, couplable a I'element
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support 2 dudit objet 5 par emboitement a recouvrement partiel.

A I'état couplé du bouchon 3 a I'élément support 2, ledit élément support 2 et le
bouchon 3 délimitent entre eux une premiére chambre 7 contenant ledit objet 5.
s En outre, le bouchon 3 recouvre partiellement I'élément support 2 de telle sorte
que la partie d’extrémité 20 libre, dite extrémité de saisie, de l'element support
2. s'étende en saillie dudit bouchon 3 de sorte que ladite partie d’extrémite libre

20 forme une zone de saisie.

10 Lorsqu’il est précisé que I’'élément support 2 est muni de moyens pour le
couplage dudit objet 5 audit élément support 2, on entend par couplage que
ledit objet n’est pas séparable dudit élément support sans action specifique. On
peut prévoir que le couplage dudit objet a I'élément support soit forme par une
restriction de passage a I'intérieur de ladite premiére chambre de maniere a

15 empécher ledit objet de s'échapper dudit element support. Avantageusement,
on peut prévoir que lesdits moyens de couplage comprennent egalement des

moyens sécables permettant de libérer I'objet de I'element support.

Ledit emballage comprend également un deuxiéme élement de protection 4
20 creux, appelé coiffe, couplable au bouchon 3 par emboitement a recouvrement
partiel en venant coiffer I'extrémité 31 dudit bouchon 3 qui recouvre elle méme
I’élément support 2 de I'objet 5. Le bouchon 3 et la coiffe 4 sont emboites a
recouvrement partiel de maniére a deélimiter une deuxieme chambre 8 a
'intérieur de laguelle s’étend I'extrémité de saisie 20 de |I'elément support 2, et
25 de telle sorte que I'extrémité 30 du bouchon 3, opposée a lI'extremité 31 dudit
bouchon 3 qui recouvre I'élément support 2, s'étende en saillie de ia coiffe 4 de
sorte que ladite partie d’extrémité libre 30 du bouchon 3 forme une zone de
saisie. L’'extrémité 40 de la coiffe 4 opposee au bouchon 3 forme egalement
une partie de saisie de I'emballage opposée a I'extrémité 30 du bouchon.
30
Ainsi, chaque élément de I'emballage, a savoir I'élement support 2, le bouchon

3 et la coiffe 4, présente une extrémité de saisie 20, 30, 40 par rapport a son
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extrémité opposée emboitée avec un autre élément de I'emballage. Lesdits
éléments s’emboitent entre eux de maniére a définir entre deux élements
emboités une chambre 7, 8 de préférence étanche au moins aux bacteries.
Ainsi, les éléments emboités de I'emballage définissent deux chambres 7, 8
dont une 7, définie entre le bouchon et la coiffe, a l'intérieur de laquelle est
logé l'objet et a laquelle on ne peut acceéder qu’'une fois ouverte l'autre
chambre 8 servant de protection de I'extremité de saisie' 20 de l'élement

support 2.

Une telle conception de I'emballage permet de le manipuler sans risque de
contamination de I'objet contenu dans la chambre de présentation et sans avoir

a lacher ledit objet.

En effet, '’emballage tenu par I'extrémité 40 de la coiffe 4 par une premiere
personne en zone salle peut étre tendu a une deuxiéme personne egalement
en zone sale qui saisit 'extrémité opposée 30 de I'emballage formee par
I'extrémité libre du bouchon 3. La deuxiéme personne tire sur le bouchon 3 de
sorte que la coiffe 4 reste dans la main de la premiére personne, ce qui permet
de découvrir une zone de saisie propre 20 de I’élément support 2 opposee a
'extrémité 30 saisie par la deuxiéme personne. En effet, cette zone de saisie
propre 20 de I'élément support 2 était précédemment logée dans la chambre 7
délimitée entre la coiffe 4 et le bouchon 3. Puis ladite deuxiéme personne tend
le sous-emballage restant a une troisiéme personne en zone propre qui saisit
alors 'extrémité propre 20 de I'élément support 2 qui s'étend en saillie du
bouchon 3. Comme précédemment, la troisieme personne tire sur |'element
support 2 de maniére a ne conserver en main que ledit eléement support 2 et
'objet couplé audit élément support. Avec son autre main et a |'aide d'un
instrument adapté, I'opérateur extrait I'objet de son élement support 2 comme
détaillé ci-aprés. En variante, la premiere et la deuxieme personne peuvent

étre la méme personne.

Préférentiellement, e bouchon 3 et la coiffe 4 sont formeés chacun par un corps
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creux allongé ouvert a une extrémité et fermé a I'autre extrémite, c'est-a-dire un
tube fermé a une extrémité. La conception de chacun des elements de
protection sous forme d’un corps allongé a la maniere d’'une eprouvette permet
de bénéficier d'une distance de sécurité entre I'extrémité de saisie 40 de la

5 coiffe 4 et 'extrémité de saisie 30 du bouchon 3.

Une telle distance entre les extrémités de saisie 30, 40 de I'emballage permet
de limiter le risque de contamination au niveau de I'extrémité de saisie 20 de
’'élément support 2 qui s’étend dans la chambre 8, lorsque ladite chambre 8 est
10 ouverte par séparation de la coiffe 4 et du bouchon 3. De méme la distance
entre I'extrémité de saisie 30 du bouchon 3 et I'extrémité de saisie 20 de
I'élément support 2 permet de limiter le risque de contamination lors du
passage de I'élément support 2 a un opérateur "propre", stérile, qui peut ainsi
saisir I'élément support par son extrémité libre 20 éloignée de I'extremite 30

15 potentiellement contaminée du bouchon.

Dans l'exemple illustré aux figures 1, 1A, 1B, 1C, les moyens 21 pour le
couplage de I'objet & I'élément support comprennent un corps deformable 21,
appelé valve, présentant un orifice, de préférence de forme ovale, apte a
20 passer, par déformation latérale dudit corps par rapport a I'axe dudit orifice,
d’une configuration dite de rétention dans laquelle ledit orifice de la valve 21
présente une forme et/ou des dimensions permettant d'enserrer I'objet 5, a une
configuration dite de libération dans laquelle ledit orifice presente une forme
et/ou des dimensions permettant de libérer ledit objet S par rapport audit orifice

25 de la valve 21.

A |'état non sollicité, I'orifice de la valve 21 est naturellement en position de
rétention. Ainsi, dans le cas d’un orifice de forme ovale ou en ellipse a I'etat
naturel, ¢’est-a-dire sans contrainte, la déformation dudit orifice, par appul
50 latéral, sur les sommets opposés de l'ellipse ou de l'ovale, déforme lorifice
ovale ou en ellipse en un orifice sensiblement circulaire de diametre superieur

au plus petit diameétre de I'ellipse ou de I'ovale, ce qui permet de libérer I'objet
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gui n’est plus contraint par la paroi de I'orifice. Bien entendu, 'orifice de la

valve est dimensionné de telle sorte que, a I'état non déformé, son plus petit

diameétre soit inférieur au diametre de I'objet mais supérieur, a I'etat déforme,

audit diamétre de l'objet.

Selon un autre mode de réalisation des moyens de couplage illustre a la figure
2, qui trouve une application avantageuse pour un objet presentant un corps
allongé, lesdits moyens 22, 23 pour le couplage de I'objet a I'element support
comprennent un corps allongé déformable 22, appelé mandrin, le long et a

10 ['intérieur duquel est ménagé un orifice d’'insertion de |'objet.

Lesdits moyens 22, 23 comprennent également un soufflet 23, enfile sur le
mandrin 22, apte passer d’'une position déployée des plis de soufflet dans
laquelle ledit soufflet appuie sur le mandrin 22 de maniére a resserrer l'orifice
15 d'insertion autour de I'objet 5, & une position comprimée desdits plis de soufflet
dans laquelle le mandrin 22 est libre de contrainte par rapport au soufflet de
sorte que l'orifice est desserré et I'objet est libre de déplacement par rapport a

I'orifice.

20 L'orifice du mandrin 22 est dimensionné pour, en I'absence de sollicitation du
mandrin, présenter une ouverture suffisamment grande afin de recevoir le

corps allongé de 'objet sans dégradation ou abrasion du mandrin.

En configuration déployée du soufflet le long du mandrin, c'est-a-dire en
25 configuration libre des plis de soufflet, ledit soufflet appuie par sa partie
supérieure sur la partie haute du mandrin, de sorte que la paroi interne de
I’orifice du mandrin se resserre sur le corps de l'objet, au niveau de l'ouverture

d'insertion du corps dans le mandrin.
30 Pour le couplage de 'objet a I'ensemble formé du mandrin et du soufflet, on

comprime le soufflet pour ne pas contraindre l'orifice du mandrin afin de

permettre I'introduction du corps de I'objet dans ledit orifice, puis le soufflet est
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relAché de sorte qu’il appuie sur le mandrin de maniére a resserrer l'orifice
autour du corps dudit mandrin. La libération de I'objet s'effectue en comprimant
le soufflet pour ne plus contraindre |'orifice autour de |'objet et permetire son

extraction a I'aide d’'un instrument.

Préférentiellement, comme illustré a la figure 2, ledit élément support 2
comprend également au moins deux ailettes 27 écartées F'une de l'autre et qui
s'étendent de part et d’autre et le long de I'ensemble formé du mandrin 22 et

du soufflet 23.

10
Lesdites ailettes prennent naissance au niveau de la partie de I'élement
support munie des moyens de couplage de |'objet et s’étendent suivant I'axe
d’emboitement dudit élément support avec le bouchon de maniere a cooperer

avec la paroi du bouchon pour I'emboitement a recouvrement partiel du

15 bouchon et de I'element support.

En particulier, le bouchon 3 recouvre les ailettes 27 de sorte que les ailettes
permettent de guider et rigidifier 'assemblage bouchon/element support tout en
protégeant le soufflet 23 par rapport au bouchon 3 pour que ledit soufflet ne
20 soit pas déformé au cours de la fermeture ou de I'ouverture du bouchon par

rapport a I'element support.

L’espace entre les ailettes permet a 'opérateur d'acceder au soufflet pour le
comprimer afin d’introduire ou libérer I'objet dans l'orifice du mandrin.

25

Selon un autre mode de réalisation de l'invention illustré a la figure 4, les
moyens 26 pour le couplage de I'objet a I'élement support presentent une
configuration d’emprisonnement de I'objet dans une orientation donnée dudit
objet et une configuration de libération par pivotement dudit objet. On peut
30 prévoir que les moyens de couplage 26 comprennent un logement dans lequel
'objet est maintenu par serrage élastique ou encliquetage. Dans cet exempie

illustré a la figure 4, I'objet est une vis cervicale 7 dont la téte 70 est apte a
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coopérer avec l'instrument 6 pour permettre a I'opérateur de faire pivoter le
corps de la vis 7 afin de la libérer des moyens de couplage 26. En particulier la
libération de I'objet s’effectue par pivotement de I'objet autour d'un axe

orthogonal a I'axe du logement correspondant a I'axe longitudinal de I'objet.

Selon un mode de réalisation particulier de I'invention illustré aux figures 3 et
4, 'élément support 2 et les moyens 24, 25 ; 26 pour le couplage de l'objet a
I’élément support sont configurés pour maintenir 'objet suspendu a travers
lesdits moyens de couplage, de maniére a permettre de visualiser la longueur

10 dudit objet a I'état couplé dudit objet a I'elément support 2.

A cet effet, I'élément support comprend une partie en forme generale de
potence dont la partie haute est équipée des moyens de couplage, ce qui
permet pour un objet de type vis, de suspendre ladite vis par son corps a une
15 hauteur proche de la téte de vis, de sorte que la vis est maintenue de maniere
fiable sur I'élément support tout en permettant a I'opérateur de visualiser la

longueur du corps de vis.

En effet, dans I'exemple illustré a la figure 3, la valve 25 est positionnee au
20 niveau de la partie haute de la potence de sorte que |'objet qui traverse |a
valve peut s’étendre dans l'espace laissé libre entre |la valve et |a partie basse
de la potence. Ainsi, la longueur de |I'objet reste visible et ['objet peut étre

correctement maintenu.

25 Le maintien suspendu de l'objet permet également, dans le cas d'un objet
formé de plusieurs parties articulées entre elles, de maintenir ledit objet au
niveau de ladite articulation pour 'immobiliser. C’est le cas illustré a la figure 3
pour lequel I'objet suspendu a travers la valve est une vis &' dite "tulipe” dont la
téte 50’ est articulée au corps par une liaison rotule. Ladite vis peut étre

30 engagée dans l'orifice de la valve jusqu'a ce que sa téte vienne en butee
contre le bord de l'orifice, ce qui permet de bien caler la vis sans risque de

mobilité du corps de la vis par rapport a sa téte.
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Dans I'exemple illustré aux figures, lesdits éléments 2, 3, 4 de I'emballage
s'emboitent a recouvrement partiel entre eux par simple friction, par exemple
par pression ou serrage élastique. Un tel emboitement a recouvrement partiel
par simple friction permet de procéder au déboitement desdits elements par
simple traction de 'un ou de chacun des opérateurs sur un €lément de
'’emballage selon un geste naturel. On pourrait également envisager un

emboitement a recouvrement partiel par clipsage.

En variante, 'emboitement a recouvrement partiel pourrait étre realise par
vissage. Dans le cas du vissage, le filet et le taraudage ménages sur les
éléments qui s’emboitent sont configurés de maniére a ne permettre le vissage
desdits éiéments entre eux qu’une seule fois. En particulier, on peut prévoir
que le filetage et/ou le taraudage se déforment lors du vissage et du devissage
de sorte qu’'un nouveau vissage des deux éelements entre eux n'est plus

possible.

Préférentiellement, les chambres 7 et 8 sont imperméables au moins aux
bactéries. On peut prévoir qu’elles soient également impermeables a tout
fluide. En variante, on peut prévoir que l'une et/ou l'autre, de preference au
moins la chambre de présentation 7 de |'objet, soit permeable uniquement aux

gaz pour permettre une stérilisation gazeuse de la ou des chambres.

Ainsi on peut prévoir, selon un mode de realisation particulier de l'invention,
qu'au moins une partie de la paroi du bouchon 3 qui délimite une partie de la
chambre 7 de présentation de I'objet 5 est formée en matériau permeable au
gaz mais imperméable aux bactéries de maniére a permettre une sterilisation
gazeuse de la chambre de présentation et de I'objet, par exemple une piece
médicale, par exemple avec de I'oxyde d’éthyléne ou par vapeur. Une telle

conception de 'emballage permet de stériliser la ou les chambres autrement

que par rayonnement.
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On peut ainsi prévoir que le bouchon soit fermé a son extremité, opposee a
celle qui recouvre partiellement I'élément support, par une membrane adaptee

a la stérilisation gazeuse.

5 Avantageusement, ledit objet 5 est couplé a I'éelément support 2 de telle sorte
que son extrémité de préhension 50 est libre et orientée du coté oppose a la
partie de saisie 20 de I'élément support 2 afin que la zone de prehension se
présente face a l'instrument de saisie de I'objet, ce qui permet une saisie aisee
et rapide de l'objet.

10
L'élément support 2 et/ou le bouchon 3 et/ou la coiffe 4 présentent une partie,
de préférence formée par une membrane, imperméable aux bactéries mais
perméable aux gaz pour permettre une stérilisation gazeuse de ladite premiere
chambre 7 et/ou de ladite deuxieme chambre 8.

15
Le procédé de déconditionnement d’un objet contenu dans un emballage tel

que décrit ci-dessus est détaillé ci-aprés a I'aide des figures 1A, 1B et 1C dans
le cadre du passage a un opérateur "propre", ici le chirurgien au niveau du bloc
opératoire, d’'une piéce médicale, par I'intermédiaire de deux autres opérateurs

20 dits "sales" c'est-a-dire travaillant dans un milieu potentielilement contamine.

Le premier opérateur saisit d'une main MS1 dite sale, car potentiellement
contaminée, I'emballage complet contenant la piece medicale 5, par I'extremite
libre 40 de la coiffe 4. Ledit premier operateur tend alors I'embailage au
25 deuxiéme opérateur qui le saisit d'une main MS2 dite egalement sale par
I’extrémité libre 30 du bouchon. Chacun des opérateurs tenant une extremite
de I'emballage dans la main, au moins 'un des deux tire 'emballage vers lui de
sorte que la coiffe se sépare du bouchon tandis que le bouchon auquel est
couplé I'élément support de la piece médicale reste dans la main MS2 du
30 deuxiéme opérateur. La distance entre les extremites 30 et 40 de I'embailage
permet au moment de I'ouverture de la chambre 8 par séparation de la coiffe et

du bouchon de reduire le risque de contamination de l'element support.
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Comme rappelé ci-dessus, le premier et le deuxiéme opérateurs peuvent étre

la méme personne.

La partie de saisie de I'élément support ainsi découverte reste propre et peut
5 @tre présentée au troisiéme opérateur, a savoir le chirurgien, qui saisit d'une

main dite propre MP1 ladite extrémité propre de I'élément support opposee a

'extrémité 30 du bouchon tenue par la main MS2 du deuxieme operateur.

.

Au moins l'un des deuxiéme et troisieme opeérateurs tire vers |ui le sous-
10 ensemble formé de I'élément support et du bouchon de sorte que la chambre 7

de présentation de I'objet s’ouvre par séparation dudit élement support 2 tenu

par la main MP1 du troisiéme opérateur par rapport au bouchon 3 qui reste

dans la main MS2 du deuxieéme opérateur.

15 Le troisiéme opérateur peut alors désactiver, par sa main MP1 qui tient ledit
élément support, les moyens de couplage sans lacher ledit element support et,
de son autre main propre MP2, saisir I'objet par son extremité libre 50 a |'aide

d’'un instrument 6 pour I'implanter dans le corps du patient.

20 Dans l'exemple illustré aux figures, I'élément support délimite une cavite

ouverte logeant I'objet 5 qui est destinée a étre refermeée par le bouchon 3.

Selon une variante de réalisation non illustrée aux figures, ledit element
support délimite a lui seul ladite premiere chambre renfermant ledit objet. A cet
25 effet, ledit élément support est formé d’au moins deux pieces couplables/
désaccouplables I'une par rapport a I'autre, de préférence par emboitement a
recouvrement partiel, pour former ladite premiére chambre renfermant ledit
objet. Autrement dit, I'une des piéces dudit elément support est destinee a
refermer la cavité ouverte formée par I'autre piece.
30
Selon cette variante, ledit bouchon est formé par un corps creux dont la partie

de fond comprend des moyens de coupl'age avec l'élément support.
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Avantageusement, les moyens de couplage sont configurés de maniere a
permettre le couplage de I'objet avec la piéce de I'élément support qui forme la
partie de saisie dudit élément support, c'est-a-dire la piece de I'element support
qui n'est pas directement couplée au bouchon. Le bouchon et I'élement support
5 s'emboitent par enfoncement a force d'une partie d'extremite de I'élement
support dans une partie creuse correspondante du bouchon. A cet effet, |a
partie creuse du bouchon présente des ergots qui sont destinés a étre ecrases
par I'élément support a I'état enfoncé dudit élément support dans e bouchon.
Lesdits ergots sont répartis sur la face périphérique interne dudit bouchon

10 autour de 'axe du bouchon.

Selon une telle variante de réalisation de I'élément support, le procéde decrit
ci-dessus peut étre adapté de la maniére suivante. Apres que I'element support
2, tenu par une personne propre, a eté separe par rapport au bouchon 3 tenu
15 par une personne supposée contaminée, on peut prevoir que I'element support
2 qui renferme 'objet 5 soit mis dans une zone d’attente, en attente de
I'utilisation dudit objet 5. Puis, ladite personne propre, ou une autre personne
propre, peut ouvrir la premiére chambre 7 définie par ledit élement support 2
en séparant, par exemple par dévissage, les deux pieces qui forment ledit

20 élément support pour saisir ladite piece medicale.

Ainsi, la piéce médicale n'a été ni touchee ni lachee au cours de son
déconditionnement. En outre, [a chambre contenant la piece medicale n'est
ouverte qu’'en zone propre.
25

Grace a la coiffe qui délimite une chambre de protection de la partie de saisie
20 de I’élément support 2, la personne propre touche une partie propre de
'emballage. En effet, les parties sales de 'emballage, a savoir le bouchon 3 et
la coiffe 4, sont restées dans les mains de la personne sale. Ainsi, on est

30 assuré gue la main de la personne qui saisit I'element support reste propre.

Préférentiellement, les chambres 7 et 8 sont impermeables au moins aux
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bactéries. On peut prévoir gu’elles soient également impermeables a tout
fluide. En variante, on peut prévoir que 'une et/ou l'autre, de preféerence au
moins la chambre de présentation 7 de l'objet, soit permeéable uniquement aux

gaz pour permettre une stérilisation gazeuse de la ou des chambres.

Ainsi, on peut prévoir, selon un mode de réalisation particulier de l'invention,
qu'au moins une partie de la paroi du bouchon 3 qui délimite une partie de la
chambre 7 de présentation de I'objet 5 est formée en matériau perméable au
gaz, mais imperméable aux bactéries de maniére a permettre une sterilisation
10 gazeuse de la chambre de présentation et de l'objet, par exemple une piece
médicale, par exemple avec de 'oxyde d’'éthyléne ou par vapeur. Une telle
conception de I'emballage permet de stériliser la ou les chambres autrement

que par rayonnement.
15 En particulier, on peut prévoir que le bouchon soit fermé a son extremite,

opposée a celle qui recouvre partiellement {'element support, par une

membrane adaptee a la stérilisation gazeuse.
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REVENDICATIONS

1. Emballage (1) pour objet, ledit emballage comprenant :
un élément support (2) muni de moyens pour le couplage dudit objet (5)
audit élément support (2),

5 un premier élément de protection (3) creux, appelé bouchon, couplable a
'élément support (2) dudit objet (5), de telle sorte que I'élément support (2)
présente une partie (20), dite partie de saisie, qui s’étend en saillie dudit
bouchon (3),

ledit élément support (2) délimitant a lui seul ou en coopération avec le
10 bouchon (3) une premiére chambre (7) renfermant ledit objet,
un deuxiéme élément de protection creux, appelé coiffe (4),
dans lequel ladite coiffe (4) est couplable au bouchon (3) de maniere a
délimiter en coopération avec ledit bouchon (3) une deuxieme chambre (8) a
lintérieur de laquelle s’étend ladite partie de saisie (20) de I'élément support (2),

15 dans lequel, a I'état couplé de la coiffe (4) au bouchon (3), une partie (30),

dite partie de saisie, du bouchon (3) s’étend en saillie de la coiffe (4),

dans lequel lesdits moyens pour le couplage de l'objet a I'element support
comprennent un corps allongé déformable (22), appelé mandrin, le long et a
intérieur duquel est ménagé un orifice d’insertion de l'objet, lesdits moyens

20 comprenant également un soufflet (23), entourant le mandrin (22), apte a passer
d’'une position déployée des plis de soufflet dans laquelle ledit soufflet appuie sur
le mandrin (22) de maniére a resserrer 'orifice d’'insertion autour de I'objet (5), a

une position comprimée desdits plis de soufflet dans laquelle le mandrin (22) est
libre de contrainte par rapport au soufflet de maniere a permettre le deplacement

25 de 'objet par rapport audit orifice d’'insertion du mandrin.

2. Emballage (1) selon la revendication 1, dans lequel ledit élément support (2)
comprend au moins deux alilettes (27, 28) écartées l'une de lautre et qui

s'étendent de part et d’autre et le long de 'ensemble formé du mandrin (22) et
du souffiet (23).

30 3. Emballage (1) selon 'une quelconque des revendications 1 ou 2, dans lequel
le bouchon (3) et la coiffe (4) sont formés chacun par un corps creux allongé

ouvert & une extrémité et fermé a 'autre extremite.
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4. Emballage (1) selon 'une quelconque des revendications 1 a 3, dans lequel

'élément support (2) et les moyens pour le couplage de l'objet a I'element
support sont configurés pour maintenir I'objet (5) suspendu a travers lesdits

moyens de couplage, de maniére a permettre de visualiser la longueur dudit

5 objet & I'état couplé dudit objet (5) a I'élément support (2).

5. Emballage (1) selon I'une quelconque des revendications 1 a 4, dans lequel
lesdits éléments de support (2) et de protection (3, 4) de 'emballage s’emboitent
a recouvrement partiel entre eux par friction et/ou par vissage.
10

6. Emballage (1) selon l'une quelconque des revendications 1 a 5, dans lequel,
ledit élément support (2) délimitant a lui seul ladite premiere chambre (7)
renfermant ledit objet (5), ledit élément support (2) est formé d'au moins deux
piéces couplables/désaccouplables I'une par rapport a l'autre pour former ladite

15 premiére chambre renfermant ledit objet (5).

7. Emballage (1) selon l'une quelconque des revendications 1 a 5, dans lequel,
ledit élément support (2) délimitant en coopération avec le bouchon (3) ladite
premiére chambre (7) renfermant ledit objet (5), ledit élément support (2)

20 délimite une cavité ouverte destinée a étre refermee par ledit bouchon (3).

8. Emballage (1) selon 'une quelconque des revendications 1 a 7, dans lequel

ledit bouchon (3) présente au moins un emplacement (32) predefini de

positionnement d’au moins un doigt d'une personne.

25
9. Emballage (1) selon I'une quelconque des revendications 1 a 8, dans lequel
au moins un parmi 'élément support (2), le bouchon (3) et la coiffe (4) presente
une partie imperméable aux bactéries mais perméable aux gaz pour permettre
une stérilisation gazeuse de ladite premiere chambre (7) ou de ladite deuxieme

30 chambre (8).

10. Procédé de déballage d’un objet contenu dans un emballage (1) conforme a

'une quelconque des revendications 1 & 9, ledit procédeé comprenant les etapes
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suivantes :
a) séparation de la coiffe (4) par rapport au bouchon (3) par une premiere

personne de maniere a découvrir I'élément support (2),
b) saisie de I'élément support (2) par une deuxiéme personne distincte de
5 ladite premiere personne,
c) séparation dudit élément support (2) par rapport au bouchon (3) tenu
par la premiére personne, ledit soufflet étant dans une position déployee des plis
de soufflet dans laquelle ledit soufflet appuie sur le mandrin (22) de maniere a
resserrer |'orifice d’'insertion autour de I'objet (5) ; et
10 d) libération dudit objet (5) par compression desdits plis de soutflet de
maniére & permettre le déplacement de 'objet par rapport audit orifice d’insertion

du mandrin.

11. Procédé de déballage selon la revendication 10, ledit élément support (2)
1s délimitant a lui seul ladite premiére chambre (7) renfermant ledit objet (5), ledit
élément support (2) étant formé dau moins deux  pieces
couplables/désaccouplables l'une par rapport a l'autre pour former ladite
premiére chambre renfermant ledit objet (5), dans lequel ledit procede
comprend, entre les étapes c¢) et d), les étapes supplementaires suivantes :
20 - mise en attente dudit élément support (2) qui renferme l'objet (5) dans
une zone d’attente, en attente de I'utilisation dudit objet (5), et
- ouverture de la premiere chambre (7) définie par ledit element support

(2) pour en extraire ledit objet (5).

2s 12. Ensemble (1) comprenant un objet (5) et un emballage selon l'une
quelconque des revendications 1 a 9, ledit emballage contenant ledit objet (5)
couplé audit élément support (2), ledit objet (5) présentant une extremite (50)
servant & sa préhension, dans lequel ledit objet (5) est couple a l'element
support (2) de telle sorte que son extrémité de prehension (50) est libre et

30 orientée du c6té opposé a la partie de saisie (20) de I'élement support (2).

13. Ensemble (1) selon la revendication 12, dans lequel ledit objet est une piece

meédicale.
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