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La présente invention concerne un dispositif de bouchage (1) pour permettre un prélévement d'une composition destinée a 1'admi -
nistration entérale ou nasale ou a un usage externe, contenue dans un récipient, caractérisé par le fait qu'il comporte : - un embout
(2) définissant un passage interne (3) débouchant sur une ouverture (4), configuré pour permettre une connexion a un organe de
prélévement tel qu'une seringue destinée a la voie entérale, - une valve anti-retour (5) associée audit embout (2), configurée pour
s'ouvrir lors du prélévement du contenu du récipient a l'aide de I'organe de prélévement, - au moins un orifice (6) de reprise d'air,
et - un filtre (7) antibactérien associé audit au moins un orifice (6).
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Dispositif de bouchage pour permettre un prélévement d'une composition ensemble de

conditionnement comprenant un tel dispositif de bouchage, procédés de prélévement et de

conditionnement

La présente invention concerne un dispositif de bouchage permettant le
prélévement en vue de I’administration, par voie entérale ou nasale, ou pour un usage
externe de compositions dans les domaines pharmaceutique, cosmétique et alimentaire.
L’invention concerne également un ensemble de conditionnement comportant un tel
dispositif de bouchage ainsi que des procédés de conditionnement et de prélévement de
compositions.

Des sirops ou solutions buvables conditionnés dans des flacons multi-doses a
bouchon viss¢ sont connus. Dés I'ouverture du flacon, l'air extérieur pénétre le contenant et
contamine le contenu.

Il est donc nécessaire que des conservateurs antimicrobiens soient additionnés
aux solutions liquides ainsi conditionnées. Les principaux conservateurs antimicrobiens
validés et utilisés pour les formes liquides sont 1’alcool, I’acide benzoique et les parabénes.
L'alcool et I’acide benzoique ne peuvent pas étre utilisés dans toutes les formulations
liquides, notamment dans les préparations pédiatriques ou pour le traitement de personnes
porteuses d’une pathologic hépatique. Il reste donc les parabénes, déja largement
additionnés aux produits pharmaceutiques, cosmétiques et alimentaires. Or, une potentielle
accumulation de ces parabénes dans l'organisme, pourrait entrainer des perturbations
hormonales. L’utilisation des parabénes est a ce jour controversée. La tendance actuelle est
ainsi I'¢limination des conservateurs dans tous les produits, notamment ceux destinés aux
enfants ou aux personnes présentant une contre-indication aux conservateurs. Toutefois,
faute d’alternative wvalidée, 1’utilisation de ces conservateurs antimicrobiecns reste
d’actualité.

Il existe ainsi un besoin de retirer ou de diminuer le ou les conservateurs des
compositions dans les domaines pharmaceutique, alimentaire et cosmétique.

Pour ce faire, il est connu de réaliser des récipients unidoses pour la
distribution de compositions. Cependant, cette solution génére davantage de déchets, et

nécessite plus de main d’ceuvre et d’emballage.
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La demande internationale W02004/043326 décrit un manchon pour col de
flacon dimensionné¢ de mani¢re a étre fixé de maniére étanche dans le col du flacon et
comprenant un manchon définissant une cheminée permettant la solidarisation avec un
embout de seringue afin de réaliser un prélévement. Néanmoins, I'entrée d'air ambiant
potentiellement contaminé n'est pas empéchée par un tel dispositif de bouchage. De plus, il
est toujours possible d'injecter dans le flacon un liquide qui peut étre contaming.

EP 0960 616 décrit un bouchon en ¢lastomére destiné a étre inséré dans le col
d’un flacon et comportant une membrane de scellement capable d’auto-scellement.

FR 2 870 827décrit un organe de distribution placé dans 1’embouchure d’un
flacon, comportant une cheminée munie d’un orifice permettant I'introduction d’une
seringue dans la cheminée, le prélévement de solution contenue dans le flacon au travers
de lorifice puis le retrait de la seringue.

US 4614515 décrit un dispositif de bouchage dun flacon permettant
notamment le prélévement du contenu a 1’aide d’une seringue a aiguille pour
administration parentérale.

FR 2 928 539 décrit un dispositif d’interfacage destiné a mettre en liaison une
seringue & aiguille pour administration parentérale et un flacon a perforer contenant un
médicament.

FR 2 993 174 concerne un dispositif pour sécuriser la distribution d’un liquide
contenu dans un flacon, comprenant un réducteur de section présentant un premier orifice
susceptible de recevoir une seringue, une picce intermédiaire présentant un second orifice
et destinée a venir coiffer le réducteur de section de sorte a ce que lesdits premier et second
orifices se trouvent en regard ['un de I’autre et un moyen de fermeture des premier et/ou
second orifices.

EP 2 266 523 décrit un adaptateur pour flacon comprenant une valve pouvant
occuper une position ouverte permettant la communication entre une seringue et I’intérieur
du flacon afin de permettre I’introduction d’un liquide a D'intérieur du flacon ou le
prélévement de liquide hors du flacon, et une position fermée empéchant toute
communication fluidique.

WO 2012/061353 décrit un systétme de remplissage d’un fluide dans des
flacons et de distribution du fluide depuis les flacons, comprenant deux valves différentes,

chacune étant adaptée pour 1’une de ces deux fonctions.
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WO 2011/027207 concerne un dispositif de connexion entre différents
accessoires médicaux afin de permettre et contréler le transfert de fluide d’un accessoire a
’autre.

EP 2601987 divulgue un dispositif comprenant deux valves anti-retour
permettant de relier un flacon, une seringue et un cathéter.

Pour répondre a tout ou partic des besoins précités, la présente invention
propose un dispositif de bouchage permettant un prélévement d’une composition destinée a
I’administration entérale ou nasale, ou a un usage externe, contenue dans un récipient,
caractérisé par le fait qu’il comporte :

- un embout définissant un passage interne débouchant sur une
ouverture, configuré pour permettre une connexion a un organe de prélévement tel qu’une
seringue entérale,

- une valve anti-retour associ¢e audit embout, configurée pour s’ouvrir
lors du prélévement du contenu du récipient a I’aide de 1’organe de prélévement,

- au moins un orifice de reprise d’air, et

- un filtre antibactérien associ¢ audit orifice de reprise d’air

Grace a l'invention, la contamination de la composition contenue dans le récipient
est évitée, ce qui permet d'éviter ou de diminuer l'utilisation de conservateurs dans les
compositions, notamment celles destinées aux enfants ou aux personnes présentant une
pathologie telle qu'une pathologie hépathique ou de type allergique.

Par « composition », on entend toute solution liquide, émulsion, solution semi-
liquide, solution colloidale, ou produit semi-pateux, notamment un gel, destiné(e) & un
usage pharmaceutique, alimentaire ou cosmétique.

L'orifice de reprise d'air permet l'entrée d'air dans le récipient, notamment
simultanément a un prélévement de composition dans le récipient.

L'embout peut présenter au moins particllement une forme sensiblement
conique, notamment de conicité de 6% environ, étant de préférence de type "cone
normalis¢ verrouillable"ou "cone luer lock".

L'embout constitue avantageusement un organe de connexion sécurisé¢ et
¢tanche pour un organe de prélévement de composition destinée a une administration
entérale ou a usage externe. L'organe de prélévement peut étre viss¢ sur l'embout, de

mani¢re a sécuriser et ¢tanchéifier la connexion organe de prélévement — dispositif de
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bouchage. Dans ce cas, I’embout comporte des moyens permettant la fixation, notamment
le vissage de I'organe de prélévement, par exemple un filetage, extérieur ou intérieur. La
compatibilité avec les seuls organes de prélévement et d'administration par voie entérale ou
a usage externe, permet d'éviter le risque de prélévement de solution buvable ou non
obligatoirement stérile a 1'aide d'une seringue pour voie parentérale.

La valve anti-retour peut comporter un si¢ge et une membrane d’étanchéité
reposant sur ledit siége et pouvant présenter une forme annulaire. Elle peut comporter un
rétreint annulaire, sur la membrane d’étanchéité, pour faciliter sa déformation. La
membrane d’étanchéité peut étre réalisée dans un matériau polymeére, notamment souple,
utilis¢ dans la fabrication de dispositifs a usage médical, alimentaire ou cosmétique, par
exemple un matériau ¢lastomére ou silicone. Lorsqu’une dépression est exercée sur la
valve anti-retour, par exemple par un piston de ’organe de prélévement lorsque solidarisé¢
a I’embout, la membrane d’étanchéité s’¢carte du siege et permet le passage de liquide.

Le filtre peut étre réalis¢ dans un matériau hydrophobe visant & diminuer la
contamination bactérienne, présentant par exemple un diamétre moyen des pores inférieur
a 0.3um, par exemple égal a 0.22um.

Le dispositif de bouchage selon I'invention peut comporter un plateau destiné a
étre en contact avec l'intérieur du récipient et présentant au moins un ajour pour le passage
d’air et au moins un ajour pour le passage de liquide.

Le filtre peut alors recouvrir ledit au moins un ajour pour le passage d’air,
pouvant étre fix¢, notamment par collage ou soudage, audit plateau. La valve anti-retour
peut étre positionnée sur le plateau de maniére & venir obturer ledit au moins un ajour pour
le passage de liquide.

Le dispositif de bouchage selon l'invention peut comporter des moyens de
fixation sur le récipient. Ces moyens de fixation peuvent comporter une jupe de fixation,
notamment filetée intéricurement, agencée pour se fixer a un col du récipient, par vissage
et/ou encliquetage. Les moyens de fixation peuvent comporter un relief d’inviolabilité
configuré pour empécher de retirer le dispositif de bouchage du récipient, une fois celui-ci
solidarisé au récipient. Les moyens de fixation comportent avantageusement une jupe
d'étanchéité agencée pour venir en contact intéricur ¢tanche avec le col du récipient.

Le dispositif de bouchage sclon l'invention peut comporter un organe de

fermeture, 'organe de fermeture étant de préférence reli€¢ au reste du dispositif de
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bouchage par un lien flexible, tel qu'une charniére film. L'organe de fermeture, pouvant
former un capot, permet de fermer le dispositif de bouchage et notamment de fermer
I'embout et le ou les orifices de reprise d'air.

L’organe de fermeture peut étre muni d’un systéme de garantie d’inviolabilité
avant une premicre ouverture (en anglais « tamper-evident means »), preuve que le
dispositif et donc la composition n’a jamais servi.

Le dispositif de bouchage selon Il'invention peut comporter une partie
supérieure et une partie inférieure assemblées entre elles, notamment par encliquetage,
lesdites parties supérieure et inféricure définissant ensemble lorsqu’assemblées, une zone
pour le passage d’air, une zone intermédiaire pour le maintien de la valve anti-retour, et
une zone pour le passage de liquide.

La partie supéricure peut comporter I’embout et ledit au moins un orifice de
reprise d’air. Elle peut comporter, sur une face interne, une lévre d’étanchéité destinée a
venir en appui sur la valve anti-retour, notamment sur ledit rétreint annulaire de la valve
anti-retour. La partie supéricure permet de fixer l'organe de prélévement.

La partie inféricure peut comporter le plateau. Elle est de préférence en contact
au moins partiel avec la composition et peut étre fixée sur le flacon, comprenant les
moyens de fixation au récipient.

L'ensemble du dispositif de bouchage est avantageusement réalisé¢ en matériau
thermoplastique, par moulage par injection, la partie inférieure et l'organe de fermeture
pouvant étre réalisés d'une seule picce.

La présente invention a également pour objet, en combinaison avec ce qui
précéde, un ensemble de conditionnement d’une composition destinée a 1’administration
entérale ou a un usage externe, comportant un récipient pour le conditionnement de ladite
composition, solidaris¢ avec un dispositif de bouchage tel que défini plus haut. Un tel
ensemble peut comporter en outre au moins un organe de prélévement, lequel est
avantageusement configuré pour permettre 1’administration par voie entérale ou externe.
Cet ensemble peut étre conditionné dans un emballage individuel totalement ou
partiellement stérile ou non, le récipient étant rempli par la composition a distribuer.

L'invention permet de réduire les cotits de fabrication par rapport & des flacons

unidoses. L’invention permet également d'augmenter la durée de conservation, aprés



10

15

20

25

30

WO 2016/166197 6 PCT/EP2016/058194

premiére ouverture du récipient, de la composition. La concentration en conservateurs dans
la composition peut ainsi étre diminuée, voire réduite a zéro.

Grace a I'¢tanchéité réalisée a plusieurs niveaux, a savoir dans la liaison entre
le dispositif de bouchage et le récipient d'une part, au sein du dispositif de bouchage lui-
méme et dans l'interface entre 'organe de prélévement et le dispositif de bouchage, les
fuites de liquide hors du récipient lors du prélévement peuvent étre évitées, ce qui améliore
I’hygiéne lors de 1’utilisation.

La présente invention a encore pour objet, en combinaison avec ce qui précede,
un procédé de prélévement d’une composition a 1’aide d’un organe de prélévement tel
qu’une seringue entérale dans un récipient muni d’un dispositif de bouchage tel que défini
plus haut, comportant les étapes suivantes :

- solidariser I'organe de prélévement a I’embout,

- prélever la quantité souhaitée de composition avec l'organe de
prélévement, notamment a 1’aide d’un piston d’une seringue,

- retirer I’organe de prélévement de I’embout,

- répéter les tapes précédentes, si nécessaire, et autant de fois que
nécessaire.

Lorsque le dispositif de bouchage comporte un organe de fermeture, le procédé
peut comporter les étapes consistant & ouvrir ['organe de fermeture avant de solidariser
I’organe de prélévement a 'embout et & fermer I'organe de fermeture aprés retrait de
I’organe de prélévement.

L'invention a également pour objet, en combinaison avec ce qui précede, un
procédé de conditionnement dans un récipient d’une composition destinée a
I’administration entérale ou a un usage externe, comportant les étapes suivantes :

- introduire ladite composition dans le récipient,
- fixer un dispositif de bouchage tel que défini plus haut au récipient.

Ce procéd¢ de conditionnement peut comporter les étapes consistant a associer
audit récipient au moins un organe de prélévement tel qu’une seringue et éventuellement a
disposer le tout dans un emballage individuel, stérile ou non.

L'invention pourra étre mieux comprise a la lecture de la description détaillée
qui va suivre, d'un exemple de mise en ceuvre non limitatif de celle-ci, et & I'examen du

dessin annex¢, sur lequel :
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- la figure 1 représente de manic¢re schématique et en perspective un
exemple de dispositif de bouchage conforme a l'invention,

- la figure 2 représente en coupe axiale, schématique et partielle, le
dispositif de bouchage de la figure 1,

- la figure 3 représente de maniére schématique en vue de dessous le
dispositif de bouchage de la figure 1,

- la figure 4 représente de maniére schématique en vue de dessus le
dispositif de bouchage de la figure 1, la partie supéricure enlevée,

- la figure 5 représente en coupe axiale, de manic¢re schématique et
partielle, le dispositif de bouchage de la figure 1, fermé et fix¢ sur le col d’un récipient,

- la figure 6 représente, de maniére schématique et en perspective, le
récipient muni du dispositif de bouchage de la figure 1, fermé,

- la figure 7 représente de maniére schématique un ensemble de
conditionnement comportant le récipient de la figure 6 et un organe de prélévement adapté,

- les figures 8 et 9 représentent de mani¢re schématique deux étapes
d’un procéd¢ de conditionnement d'une composition dans un récipient fermé par un
dispositif de bouchage conforme a I'invention, et

- les figures 10 a 13 illustrent, de maniére schématique, des étapes
d’un procédé de prélévement d'une composition a 1'aide du dispositif de bouchage selon
l'invention.

Le dispositif de bouchage 1, représenté sur les figures 1 a 5, est destin¢ a étre
fixé a un récipient 10, visible notamment sur la figure 5 ou 6. Ce récipient 10 contient une
composition a administrer par voie entérale ou a usage externe, dont le taux de
conservateurs est réduit, voire nul.

Le dispositif de bouchage 1 comporte un embout de distribution 2 définissant
un passage interne 3 s’étendant selon un axe longitudinal X. Le passage interne 3 débouche
sur une ouverture 4 formant 'extrémité libre de I'embout 2. Ce dernier est configuré pour
permettre une connexion a un organe de prélévement tel qu'une seringue entérale 20,
visible sur la figure 7.

Le dispositif de bouchage 1 comporte en outre une valve anti-retour 5 associ¢e
a I'embout 2, configurée pour s'ouvrir lors du prélévement du contenu du récipient a l'aide

de l'organe de prélévement, visible en particulier sur les figures 2, 4 et 5. La valve anti-
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retour 5 empéche tout retour de liquide a l'intérieur du récipient, et empéche également
I’entrée d’air en 1’absence d’organe de prélévement.

Le dispositif de bouchage 1 comprend également au moins un orifice 6 de
reprise d'air, au nombre de neuf dans cet exemple. Au moins un filtre7 antibactérien, visant
a réduire la contamination bactérienne, est associ¢ aux orifices 6. Un tel filtre 7 permet de
filtrer systématiquement l'air entrant dans le récipient par les orifices 6, empéchant la
contamination de la composition contenue dans le récipient. Ainsi, grace a l'invention, il
est possible de faire un prélévement multidose ou de multiples prélévements d'une
composition contenue dans un récipient via le dispositif de bouchage 1 sans contaminer la
composition restant dans le récipient, en empéchant le retour de composition a l'intérieur
du récipient, potentiellement contaminée, et grace a la filtration de tout air entrant dans le
récipient en raison de la dépression créée lors du prélévement de la solution.

Les orifices 6 sont par exemple chacun de forme circulaire.

Dans l'exemple illustré, I'embout 2 présente au moins partiellement une forme
sensiblement conique autour de l'axe longitudinal X, étant Iégérement évasé vers l'extérieur
en rapprochement de son ouverture 4, comme visible sur la figure 2. La conicité peut étre
d'environ 6%. En particulier, I'embout 2 peut étre un embout dit « cone normalisé
verrouillable » ou « cone luer lock », cette derni¢re forme avec collerette 8 de verrouillage
permettant en outre un verrouillage de l'organe de prélévement dans 1'embout 2, de fagon
connue en soi.

La valve anti-retour 5 est composée d'une membrane d’étanchéité 27, réalisée
en un matériau polymére souple, par exemple en ¢lastomére ou en silicone, présentant une
forme annulaire autour de l'axe X, comme visible notamment sur la figure 4. Un rétreint
annulaire 9 facilite sa déformation dans l'axe X du récipient.

Le filtre 7 est réalis¢ avantageusement dans un matériau hydrophobe, de
manicre a empécher la sortie de liquide par les orifices 6. Le filtre 7 présente par exemple
un diametre moyen de pores inférieur a 0,3 um.

Dans le dispositif de bouchage 1 illustré, celui-ci comporte, comme visible plus
particuli¢rement sur la figure 3 ou 5, un plateau 11 destin¢ a étre en contact avec l'intérieur
73 du récipient et présentant au moins un ajour 12 pour le passage d'air et au moins un
ajour 13 pour le passage de liquide. Dans I'exemple illustré, les ajours 12 et 13 sont répartis

de maniére annulaire autour de l'axe X central, les ajours 12 formant des portions d'anneau
9



10

15

20

25

30

WO 2016/166197 9 PCT/EP2016/058194

situées radialement a l'extérieur par rapport aux ajours 13, disposés ¢galement en portion
d’anneau autour de I'axe longitudinal X. Dans cet exemple, le nombre d'ajours 13 est de
six, ce nombre pouvant étre réduit ou augmenté sans sortir du cadre de l'invention
notamment étre compris entre trois et six, de maniére a permettre le passage d’air sans
avoir a exercer une traction trop importante sur la seringue lors du prélévement. Le nombre
d'ajours 12 est de trois, chaque ajour 12 présentant des séparations 14 qui peuvent
participer au maintien du filtre 7 sous jacent.

Dans cet exemple, le filtre 7, ou les filtres 7, recouvre(nt) les ajours 12 pour le
passage d'air et sont fixés notamment par collage ou soudage au plateau 11. Un filtre 7 est
représenté sur la figure 4. Le filtre 7 peut étre unique et présenter une forme annulaire de
diamétre et des dimensions telles qu'il recouvre I'ensemble des ajours 12 pour le passage
d'air. En variante, les filtres peuvent étre au nombre de trois comme dans cet exemple, un
seul filtre 7 étant toutefois représenté sur la figure 4. Chaque filtre 7 recouvre un ajour 12
pour le passage d'air.

L’¢étendue angulaire des ajours de passage d’air 12 est suffisante pour que les
ajours se superposent au moins particllement & au moins une partie des orifices 6.

Les parties supérieure et inféricure délimitent entre elles une chambre annulaire
ou I’air peut circuler entre les orifices 6 et les ajours 12, lors de la reprise d’air.

La membrane d’étanchéité 27 est positionnée dans cet exemple sur le plateau
11 de maniére a venir obturer au repos, comme visible sur la figure 4, les ajours 13. La
portion centrale, de forme discoide, du plateau 11 forme ainsi le siége de la valve anti-
retour 5. La membrane d’étanchéité est avantageusement collée, notamment par ultrasons.

Dans l'exemple illustré, le dispositif de bouchage 1 comporte en outre des
moyens de fixation 15 sur le récipient. Les moyens de fixation 15 peuvent comporter
comme illustré une jupe de fixation 16 présentant un filetage intérieur 17 agencé pour se
fixer a un col fileté extérieurement du récipient, comme visible sur la figure 5.

Les moyens de fixation 15 comportent avantageusement un relief
d'inviolabilité 18, visible sur les figures 2 et 5, configuré pour empécher de retirer le
dispositif de bouchage 1 du récipient 10, une fois celui-ci solidarisé au récipient. Comme
visible sur la figure 5, ce relief d’inviolabilité peut se présenter sous la forme d’une gorge

annulaire, et le récipient 10 peut comporter quant a lui un bourrelet d’accrochage 21
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complémentaire du relief d’inviolabilité 18, sur lequel la gorge s’encliquéte au terme du
vissage des moyens de fixation.

Les moyens de fixation 15 comportent encore une jupe d'étanchéité 19 apte a
venir en contact interne ¢tanche avec le col du récipient, comme visible en particulier sur la
figure 5.

Le dispositif de bouchage 1 selon l'invention comporte également un organe de
fermeture 25 dont le réle est de fermer de maniére étanche l'ouverture 4 de I'embout 2.
Dans l'exemple illustré, l'organe de fermeture 25 consiste en un capot reli€¢ par un lien
flexible 26, tel qu'une charnicre film, & la base 100 du dispositif de bouchage. L’organe de
fermeture 25 comporte une lévre d’étanchéit¢ 35 apte a former I’¢tanchéité autour de
I’ouverture 4 de I’embout 2, afin d’empécher toute fuite lorsque le dispositif de bouchage 1
est fermé. Un systéme de garantie d’inviolabilité avant la premiére utilisation, non visible
sur les figures dans un souci de clarté du dessin, est également prévu.

Le capot présente a sa périphérie, sur sa surface intéricure, un bourrelet
annulaire 31 apte & s'encliqueter dans une gorge correspondante 30 de la base 100,
ménagée sur un montant formant saillie autour des orifices 6 de reprise d'air.

La base 100 comporte une partiec supéricure 50 et une partie inférieure 60
assemblées entre elles, dans cet exemple par encliquetage a ’aide de reliefs d’encliquetage
complémentaires 51 et 52, respectivement formés sur les parties supérieure 50 et inférieure
60, sous une forme circulaire dans une région périphérique de celles-ci. Les parties
supéricure 50 et inférieure 60 définissent ensemble lorsqu'assemblées trois zones
distinctes. Une premicre zone extéricure 61, définit la chambre annulaire précitée qui
permet le passage d'air. Une deuxiéme zone 62 intermédiaire, annulaire également, permet
le maintien de la valve anti-retour 5 et une troisiéme zone 63, sensiblement cylindrique,
permet le passage de liquide. La zone intermédiaire 62 empéche toute communication
entre les zones 61 et 63.

Dans cet exemple, la partie supérieure 50 du dispositif de bouchage comporte
I'embout 2 et les orifices 6 de reprise d'air. Comme visible notamment sur la figure 2, la
partie supéricure 50 comporte sur une face interne 54 une Iévre d'étanchéité 55 venant en
appui sur la membrane d’étanchéité 27 de la valve anti-retour 5, sur le rétreint annulaire 9.
Lorsqu’une dépression est exercée, seule la partie radialement intérieure 4 a ce rétreint

annulaire de la membrane 27 se déforme. Les dimensions de la partie supérieure peuvent
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étre optimisées de manicre a éviter la stagnation de liquide et éviter la contamination lors
du prélévement suivant.

La partie inférieure 60 comporte le plateau 11 ainsi que les moyens de fixation
15 au récipient.

Sur la figure 5, on voit le col 72 du récipient 10 présentant un filetage 73
extérieur, ce qui lui permet de coopérer avec le filetage intérieur 17 de la jupe de fixation
16 du dispositif de bouchage 1.

On a représenté sur les figures 6 et 7 un exemple d'ensemble de
conditionnement 70, conforme a l'invention.

Dans I’exemple illustré, le récipient 10 consiste en un flacon en verre ayant un
col a vis, par exemple de diamétre 27mm.

Le récipient ou le col peut étre différent sans sortir du cadre de I’invention.
L'ensemble de conditionnement 70 comporte, dans I'exemple illustré sur la figure 7, un
organe de prélévement 20 consistant en une seringue entérale de type luer lock ainsi qu'un
emballage individuel 71 pour conditionner I'ensemble.

On ne sort pas du cadre de I'invention si 'emballage 71 comprend notamment
une pluralité d'organes de prélévement 20.

Les figures 8 et 9 illustrent des étapes d’un procédé de conditionnement, selon
I’invention. L’¢tape illustrée sur la figure 8 consiste a introduire la composition L dans le
récipient 10. Le procédé de conditionnement comprend ensuite 'étape illustrée sur la figure
9, consistant a fixer le dispositif de bouchage 1, notamment dans cet exemple par vissage
sur le col 72 du récipient 10.

Le procéd¢ de conditionnement peut encore comprendre l'étape consistant a
associer au récipient 10 muni du dispositif de bouchage 1 au moins un organe de
prélévement 20 et a disposer ¢ventuellement le tout dans un emballage individuel 71,
totalement ou partiellement stérile ou non comme illustré sur la figure 7.

On a représenté sur les figures 10 a 13 un procédé de prélévement de la
composition L a 'aide d'un organe de prélévement.

On ouvre d’abord l'organe de fermeture 25 du dispositif de bouchage 1, comme
illustré sur la figure 10, puis on solidarise 'organe de prélévement 20 a I'embout 2, dans cet

exemple par vissage, comme illustré sur la figure 11. Puis on préléve, en retournant le
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récipient, la quantité souhaitée de composition L avec 'organe de prélévement 20, en tirant
sur le piston de l'organe de prélévement, comme illustré sur la figure 12.

Lors du prélévement, une dépression est créée au sein du récipient et la
membrane d’étanchéité 27 se déforme de son siege. Simultanément, de 1’air pénétre dans le
récipient 10 par les orifices 6, filtr¢ par le filtre 7. Enfin, on retire I'organe de prélévement
20 et, comme illustré sur la figure 13, on referme l'organe de fermeture 25, la quantité de
composition contenue dans le récipient 10 ayant diminu¢ de la quantité prélevée et étant
disponible pour une ou plusieurs utilisations ultéricures, sans contamination de la
composition L.

Bien entendu, I’invention n’est pas limitée a I’exemple qui vient d’étre décrit.

En particulier, le récipient peut étre équipé d’un tube plongeur et/ou étre a
paroi souple ¢élastique. Une valve anti-retour additionnelle peut étre positionnée a
proximité de ’embout. Une telle valve anti-retour additionnelle pour contact sec pourra
étre munie d’un céne vissable normalis¢ verrouillable spécifique & I’administration pour
voie entérale.

Dans toute la description, ’expression « comportant un » doit étre comprise

comme ¢tant synonyme de « comprenant au moins un », sauf si le contraire est spécifié.
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REVENDICATIONS

1. Dispositif de bouchage (1) pour permettre un prélévement d’une
composition destinée a I’administration entérale ou nasale ou a un usage externe, contenue
dans un récipient, caractérisé par le fait qu’il comporte :

— un embout (2) définissant un passage interne (3) débouchant sur une
ouverture (4), configuré pour permettre une connexion a un organe de prélévement tel
qu’une seringue destinée a la voie entérale,

— une valve anti-retour (5) associée audit embout (2), configurée pour
s’ouvrir lors du prélévement du contenu du récipient a 1’aide de ["organe de prélévement,

— au moins un orifice (6) de reprise d’air, et

— un filtre (7) antibactérien associ¢ audit au moins un orifice (6).

2. Dispositif de bouchage (1) selon la revendication 1, dans lequel I’embout
(2) présente au moins particllement une forme sensiblement conique, notamment de
conicit¢ de 6% environ, notamment de type « cone vissable normalisée verrouillable » ou
« cone luer lock ».

3. Dispositif de bouchage (1) selon 1'une quelconque des revendications
précédentes, dans lequel la valve anti-retour (5) comporte une membrane d’étanchéité de
forme annulaire, et comporte de préférence un rétreint annulaire (9) pour permettre sa
déformation.

4. Dispositif de bouchage (1) selon I'une quelconque des revendications
précédentes, dans lequel le filtre (7) est réalisé dans un matériau hydrophobe, présentant un
diameétre moyen des pores inférieur a 0.3 um, notamment égal 4 0.22um.

5. Dispositif de bouchage (1) selon 1'une quelconque des revendications
précédentes, comportant un plateau (11) destiné a étre en contact avec I’intérieur du
récipient et présentant au moins un ajour (12) pour le passage d’air et au moins un ajour
(13) pour le passage de liquide.

6. Dispositif de bouchage (1) selon la revendication 5, le filtre (7) recouvrant
ledit au moins un ajour (12) pour le passage d’air et étant fix¢é, notamment par collage,
audit plateau (11).

7. Dispositif de bouchage (1) selon la revendication 5 ou 6, ladite membrane

d’étanchéité (27) étant positionnée sur le plateau (11) formant le siége de la valve anti-
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retour (5) de maniére & venir obturer ledit au moins un ajour (13) pour le passage de
liquide.

8. Dispositif de bouchage (1) selon I'une quelconque des revendications
précédentes, comprenant des moyens de fixation (15) sur le récipient, les moyens de
fixation (15) comportant de préférence une jupe de fixation (16), notamment filetée
intéricurement, agencée pour se fixer a un col du récipient.

9. Dispositif de bouchage (1) selon la revendication 8, dans lequel les moyens
de fixation (15) comportent un relief d’inviolabilit¢ (18) configuré pour empécher de
retirer le dispositif de bouchage (1) du récipient, une fois celui-ci solidarisé au récipient.

10. Dispositif de bouchage (1) selon 1'une quelconque des revendications
précédentes, comportant un organe de fermeture (25), de préférence relié au reste du
dispositif de bouchage (1) par un lien flexible (26), 'organe de fermeture pouvant &tre
muni d’un systéme de garantie d’inviolabilité¢ avant une premicre ouverture.

11. Dispositif de bouchage (1) selon I'une quelconque des revendications
précédentes, comportant une base (100) comportant une partie supérieure (50) et une partie
inféricure (60) assemblées entre clles.

12. Dispositif de bouchage (1) selon les revendications 5 et 11, dans lequel la
partie supéricure (50) comporte I’embout (2) et ledit au moins un orifice (6) et dans lequel
la partie inférieure (60) comporte ledit plateau (11).

13. Dispositif de bouchage (1) selon les revendications 11 et éventuellement 3,
dans lequel la partie supérieure (50) comporte, sur une face interne, une jupe d’étanchéité
(55) destinée a venir en appui sur la valve anti-retour (5), notamment sur ledit rétreint
annulaire (9).

14. Ensemble (70) de conditionnement d’une composition (L) destinée a
I’administration entérale ou a un usage externe permettant son prélévement, comportant un
récipient (10) pour le conditionnement de ladite composition (L), solidaris¢ avec un
dispositif de bouchage (1) selon ['une quelconque des revendications 1 a 13.

15. Ensemble (70) sclon la revendication 14, comportant en outre au moins un
organe de prélévement (20).

16. Ensemble (70) selon l'une quelconque des revendications 14 et 15,

conditionné dans un emballage individuel (71), stérile ou non.
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17. Procédé de prélévement d’une composition (L) a 1’aide d’un organe de
prélévement (20) tel qu’une seringue entérale dans un récipient (10) muni d’un dispositif
de bouchage (1) selon 'une quelconque des revendications 1 a 13, comportant les étapes
suivantes :

— solidariser I'organe de prélévement (20) a I’embout (2),

— prélever une quantité¢ souhaitée de composition (L) avec 1’organe de
prélévement (20), notamment a 1’aide d’un piston,

— retirer 'organe de prélevement (20) de ’embout (2),

— répéter les étapes précédentes si nécessaire et autant que nécessaire.

18. Procéd¢ selon la revendication 17, le dispositif de bouchage (1) comportant
un organe de fermeture (25), comportant les étapes consistant & ouvrir 1’organe de
fermeture (25) avant de solidariser 1’organe de prélévement (20) & 'embout (2) et a fermer
I’organe de fermeture (25) aprés retrait de 1’organe de prélévement (20).

19. Procéd¢ de conditionnement dune composition (L) destinée a
I’administration entérale ou a un usage externe dans un récipient (10), comportant les
¢tapes suivantes :

— introduire ladite composition (L) dans le récipient (10),

— fixer un dispositif de bouchage (1) selon 1'une quelconque des
revendications 1 & 13 audit récipient (10).

20. Procéd¢ selon la revendication 19, comprenant les étapes consistant a
associer audit récipient (1), au moins un organe de prélévement (20) et a disposer le tout

dans un emballage individuel (71), stérile ou non.
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