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(57) Abstract : The mvention relates to a medical assembly, preferably a sterilized one, comprising a medical article (5) and a pa -
ckage containing said article, said package comprising a hollow support element (2) inside which said article (5) 1s free, a first pro-

(2) has a g

tective element (3), called a stopper, which can be coupled to the support element (2) of said article, such that the support element
'1p part (20) that protrudes from said stopper (3), and a second hollow protective element (4), called a cover. Said cover

can be coupled to the stopper (3) in such a way as to delimit, in cooperation with said stopper (3), a chamber (8) mside which there

extends said g
protrudes from the cover (4).
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L'invention concerne un ensemble medical, de préference sterilise, comprenant un objet (5) medical et un emballage contenant le-
dit objet, ledit emballage comprenant un ¢lément support (2) creux a l'intérieur duquel ledit objet (5) est libre, un premier eléement
de protection (3), appele bouchon, couplable a I'¢lément support (2) dudit objet, de telle sorte que I'élément support (2) présente
une partie (20) de saisie qui s'étend en saillie dudit bouchon (3), et un deuxieme element de protection (4) creux, appelé coitfe.
Ladite coifte est couplable au bouchon (3) de manicre a delimiter, en coopération avec ledit bouchon (3), une chambre (8) a I'intée -
rieur de laquelle s'étend ladite partie de saisie (20) de I'elément support, et, a I'eétat couplé de la coiffe au bouchon, une partie du

bouchon (3) s'étend en saillie de la coitfe (4).
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ENSEMBLE MEDICAL COMPRENANT UN OBJET MEDICAL ET UN
EMBALLAGE CONTENANT LEDIT OBJET

La présente invention concerne de maniere generale les emballages pour

objets, en particulier pour pieces medicales de preference sterilisées.

L'invention concerne plus particulierement un ensemble medical, de preference

sterilisé, comprenant un objet medical et un emballage contenant ledit objet.

On connait de l'etat de la technique des emballages se presentant sous la
forme de double enveloppes externe et interne de type sachets ou double
coques plastiques blister ou d'une combinaison des deux dans lesquels un
objet est contenu. Dans |le cas de pieces medicales devant étre
déconditionnées dans des conditions proches de I'asepsie, de tels emballages
peuvent poser des problemes de contamination lors du passage de I'emballage
d’'une personne a une autre et de lI'ouverture dudit emballage. En effet, depuis
son depart d'une zone de travaill 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 travail dans lagquelle des conditions d'asepsie donnees sont
respectees, par exemple la zone « sterile » du bloc opératoire, 'emballage qui
arrive en zone propre est contamine au niveau de son enveloppe exterieure, ce
qui presente un risque de contamination de |la piece medicale en sortant celle-

ci de I'emballage.

Pour limiter le risque de contamination de |'objet contenu dans I'emballage, I
est connu d’ouvrir ledit emballage de maniéere 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, I'objet risque non seulement de se
deteriorer sous le choc avec le plan de travall, dans le cas d'un objet solide, ou
encore de tomber par terre en roulant, mais egalement d'étre contaminé par
des corps etrangers presents sur le plan de travail. Il arrive egalement que

I'operateur tende |I'enveloppe exterieure de I'emballage a |'assistant sterile qui
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doit alors essayer de prendre au mieux I'enveloppe interne sans commettre de
faute d'asepsie. Cependant, le risque que l'assistant sterile touche une zone
contaminee de I'emballage au cours de cette operation et que |'objet saisi soit

a son tour contaminé est tres important.

Le document US5062800 décrit un emballage medical pour implant dentaire
qui comprend un element support muni de moyens de fixation de I'implant et un
bouchon couplable a I'eleément support de telle sorte que I'element support
s'étend en saillie dudit bouchon. Ledit emballage comprend également une
coiffe qui recouvre le bouchon. Cependant, la coiffe recouvre entierement la
longueur du bouchon de sorte que l'operateur n'a pas d'autre solution que de
vider le contenu de la coiffe en le faisant tomber sur un plan de travail. Comme
rappele ci-dessus, le fait de faire tomber I'implant, eventuellement avec son
enveloppe, peut deteriorer ledit implant et augmente le risque de

contamination.

En outre, dans le document US5062800, I'implant est fixe a I'element support
correspondant de I'emballage. Il en resulte que I'operateur doit realiser une
manipulation specifigue pour extraire I'implant de I'element support une fois les
autres elements retires, ce qui complique l'intervention de l'operateur et ne lul
permet pas de saisir rapidement I'implant dont il a besoin. En particulier, dans
le domaine urgentiste ou de la traumatologie, I'opérateur qui a besoin dudit
iImplant doit pouvoir en disposer le plus rapidement possible, tout en limitant

bien entendu le risque de contamination dudit implant.

La presente Invention a pour but de proposer un emballage pour le
conditionnement et le déconditionnement dobjet qui permet de limiter les
risques de contamination de I'objet tout en permettant un acces aise et rapide

audit objet.

A cet effet, I'invention a pour objet un ensemble medical, de preférence

sterilisé, comprenant un objet médical et un emballage contenant ledit objet,
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ledit emballage comprenant un élement support creux a l'intérieur duquel ledit
objet est libre,

caracterise en ce que ledit emballage comprend

- un premier element de protection, appelé bouchon, couplable a |'element
support dudit objet, de preference par emboitement a recouvrement partiel, de
telle sorte que l'element support presente une partie de saisie qui s'étend en
saillie dudit bouchon,

ledit element support delimitant a lui seul ou en cooperation avec le bouchon
une premiere chambre renfermant ledit objet,

- un deuxieme element de protection creux, appele coiffe,

ladite coiffe etant couplable au bouchon, de préeference par emboitement a
recouvrement partiel, de maniere a délimiter en coopeération avec ledit bouchon
une deuxieme chambre a l'interieur de lagquelle s'étend |la partie de saisie de
I'élément support,

et en ce que, a |'état couplé de la coiffe au bouchon, une partie du bouchon

s’'étend en saillie de la coliffe.

Grace a la partie de saisie de chaque element de protection et de I'element
support, qui s'étend en saillie de I'élement de protection avec lequel Il est
couple, les chambres definies par emboitement a recouvrement partiel desdits
elements peuvent étre ouvertes jusqu'a acceder a |'objet sans jamais lacher ou

toucher ledit objet et avec un risque reduit de contamination de |'objet.

En effet lors du passage de l'emballage d'une premiere personne dont les
mains sont supposees "contaminées” a une deuxieme personne dont les mains
sont supposees "propres”, la coiffe de protection peut étre retiree par la
premiere personne de maniere a ouvrir la "deuxieme" chambre pour découvrir
I'extremite de saisie de l'element support de |I'objet et ne conserver pour la
deuxieme personne que le sous-ensemble formé du bouchon et de |I'élement

support.

La premiere personne tient ledit sous-ensemble par |I'extremite du bouchon
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opposee a l'element support et peut tendre l'extremité propre de |'élement
support, decouverte par I'ouverture de |la premiere chambre, a la deuxieme

personne, par exemple le chirurgien.

Le bouchon et I'element support peuvent alors étre separes de maniere a
ouvrir la chambre contenant l'objet. La deuxieme personne, qui ne conserve
ainsi que I'élement support qui contient I'objet, peut alors de sa main propre qui
tient I'extremite de saisie de |'element support, saisir I'objet par exemple par

son autre main propre.

Une telle conception de I'emballage selon lI'invention permet de realiser un
emballage avec un nombre de pieces reduit, principalement trois, de telle sorte
que, lors du passage de |I'emballage depuis une zone sale jusqua une zone
propre par l'intermediaire de differentes personnes, ni I'élement support ni
I'objet ne sont touches par une personne en zone sale et I'objet contenu dans
I'element support n'est jamais lacheé. Le risque de contamination est ainsi tres

fortement redult.

En outre, le fait que I'objet soit libre a I'intérieur de I'élement support permet un
acces aisé et rapide audit objet. En particulier, dans le domaine urgentiste, la
personne qui a besoin dudit objet peut disposer rapidement dudit objet, tout en

limitant le risque de contamination dudit objet comme detaille ci-apres.

Selon une caracteristigue avantageuse de l'invention, ledit bouchon comprend
une parol peripherique dite interne, et une paroi periphérigue dite externe qui
entoure a écartement ladite paroi périphéerique interne pour déefinir entre
lesdites parois periphéeriques un espace annulaire d'emboitement de la partie
de |la coiffe destinee a étre couplee audit bouchon, la paroi peripherique
iInterne definissant un espace d’'emboitement de |la partie de I'element support

destinee a étre coupléee audit bouchon.

Selon une caracteristiqgue avantageuse de l'invention, la face interne de la
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parol péeriphéeriqgue interne du bouchon est munie de moyens de maintien
permettant de maintenir la partie de I'element support emboitée a l'interieur de

I'espace delimite par ladite paroi périphérique interne du bouchon.

Selon une caracteristigue avantageuse de l'invention, lesdits moyens de
maintien comprennent des ergots qui sont destines a étre en contact d'appul
avec |'element support a I'etat emboite dudit element support dans le bouchon,
et les ergots sont repartis sur la face peripherique interne du bouchon, autour

de I'axe dudit bouchon, en etant espaces angulairement les uns des autres.

Selon une caracteristigue avantageuse de l'invention, chaque ergot comprend
une partie formant rampe, dirigee vers |I'axe du bouchon en partant d'un point
bas de la rampe situe du cote de I'extremite ouverte du bouchon vers un point
haut de ladite rampe situe du cote de I'extremite fermee dudit bouchon, de
sorte que, lors de I'emboitement de I'element support a lI'intérieur de I'espace
defini par la parol periphérique interne du bouchon, ledit element support, par
appul sur ladite rampe, pousse radialement ledit ergot et deforme la paroi

peripherique interne correspondante vers la paroi péripherique externe.

Selon une caracteristiqgue avantageuse de l'invention, les ergots forment des
entretoises permettant de maintenir un ecartement radial entre |'élement
support et la paroi periphérique interne du bouchon, I'espacement entre les
ergots définissant un espace de communication de fluide entre lI'intérieur de la

parol péeripherique du bouchon et l'interieur de la coiffe.

Selon une caracteristigue avantageuse de linvention, lesdites parois
peripheriqgues externe et/ou interne du bouchon comprennent des moyens de
vissage aptes a coopéerer avec des moyens de vissage complementaires

menages sur la coiffe.

Selon une caracteristiqgue avantageuse de l'invention, la face interne de la

parol peripherique du bouchon externe présente un taraudage apte a cooperer
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avec un filet ménage sur la face externe de la paroi péripherique de la coliffe.

Selon une caracteristigue avantageuse de l'invention, ledit element support
delimitant a lul seul ladite premiere chambre renfermant ledit objet, ledit
element support est forme d’au moins deux pieces couplables/désaccouplables
I'une par rapport a l'autre, de préeference par emboitement a recouvrement

partiel, pour former ladite premiere chambre renfermant ledit objet.

Ainsi, la conception de I'emballage sous la forme d'un element support couple
a un bouchon qui délimite en coopeération avec une coiffe une chambre dans
laquelle une partie de I'élément support s'étend en saillie du bouchon, permet
de faire passer 'élement support d'une premiere personne a une deuxieme
personne sans que la premiere personne ne touche I'elément support et avec
un risque reduit de contamination entre la premiere et la deuxieme personne,
de sorte que lI'element support qui renferme ledit objet arrive en zone propre
avec un risque reduit de contamination. En outre, la conception de |'élement
support sous |la forme de deux pieces, couplables pour delimiter une cavité
fermee (premiere chambre), permet de proteger ledit objet en attente

d'utilisation.

Selon une caracteristigue avantageuse de l'invention, ledit element support
délimitant en coopeéeration avec le bouchon ladite premiere chambre renfermant
ledit objet, ledit élement support delimite une cavité ouverte destinee a étre

refermee par ledit bouchon.

Selon un tel mode de realisation, ledit emballage peut étre forme de seulement
trois pieces, a savoir la coiffe, le bouchon, et I'élement support. Chaque piece
se presente sous la forme d'un corps creux ouvert a la maniere d'une
eprouvette. Ainsi, I'element support est couplable au bouchon pour delimiter la
premiere chambre qui renferme ledit objet et le bouchon est couplable a la
coiffe pour délimiter la deuxieme chambre qui renferme la partie de I'element

support qui s'etend en saillie du bouchon.
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Selon une caracteristigue avantageuse de l'invention, le bouchon et la coliffe
sont chacun formes par un corps creux allonge ouvert a une extremite et ferme

a l'autre extremite.

Le caractere allonge de I'un ou des eléments de protection de 'objet formes
par la coiffe et le bouchon permet de beneficier d'une distance de securite lors
de I'ouverture des chambres au cours du passage des differentes parties de

I'emballage d’'une personne a une autre.

Selon une caracteristigue avantageuse de l'invention, ledit bouchon, et
eventuellement |la coiffe, préesente(nt) des emplacements préedefinis permettant
de positionner au moins deux doigts, de préeféerence trois doigts, d'une
personne pour lui permettre de saisir ledit bouchon, et eventuellement ladite

coiffe, au niveau desdits emplacements predefinis.

Avantageusement, ledit bouchon, et eventuellement ladite coliffe, presente(nt)
des emplacements predefinis permettant de positionner au moins trois doigts

pour saisir par pincement ledit bouchon, et eventuellement ladite coiffe.

Un tel emplacement predefini permet de limiter le risque de contamination de

I'élement support et donc de |I'objet contenu dans ledit element support.

Selon une caracteristigue avantageuse de l'invention, ladite coiffe etant
couplable au bouchon par emboitement a recouvrement partiel, ledit bouchon
présente au moins une partie, de preference au moins une ailette, deformable
configuréee pour, dune part, a I'etat recouvert de ladite partie deformable du
pbouchon par |la coiffe, venir en appul contre la face interne de coiffe afin de
permettre un couplage du bouchon a la coliffe par friction et, d'autre part, pour

pouvoir se deformer afin de permettre la separation de la coiffe du bouchon.
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Une telle partie deformable du bouchon assure une bonne etancheite entre le

bouchon et la coiffe a I'état couplé de ces deux pieces.

Selon une caracteristiqgue 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.

Selon une caracteristigue avantageuse de lI'invention, I'element support et/ou le
bouchon et/ou la coiffe presente(nt) une partie, de préference formee par une
membrane, Impermeable aux bacteries mais permeable aux gaz pour permettre
une sterilisation gazeuse de ladite premiere chambre et/ou de ladite deuxieme

chambre.

L'invention concerne egalement un procede de deballage d'un objet medical
contenu dans un emballage d’ensemble meédical, de preférence stérilise, tel
que decrit ci-dessus, caracterise en ce que ledit procede comprend les etapes
suivantes :

a) - separation de la coiffe par rapport au bouchon par une premiere personne,
dite personne contaminée, de maniere a decouvrir I'éleément support,

b) - saisie par une deuxieme personne, dite personne non contaminee, de
I'élement support,

C) - separation dudit element support par rapport au bouchon tenu par ladite

personne contaminee.

Selon  une caracteristique avantageuse de linvention, ledit procede
comprend les etapes supplementaires suivantes :

d) - eventuellement, mise en attente dudit element support qui renferme I'objet
dans une zone d’attente, en attente de l'utilisation dudit objet,

e) - ouverture de la premiere chambre definie par ledit element support pour en

extraire ledit objet.

Ces éetapes de procéde s'appliquent en particulier a un mode de realisation de
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I‘emballage selon lI'invention, pour lequel I'element support forme a lui seul
ladite premiere chambre et pour lequel ledit element support est forme d'au
moIiNs deux pieces couplables/desaccouplables I'une a l'autre qui, a l'etat
couple, delimitent une cavite fermee formant ladite premiere chambre. La
premiere personne tend I'emballage restant forme du bouchon et de I'element
support a la deuxieme personne en lui présentant |I'extremite dudit emballage
restant formee par ledit élément support. La deuxieme personne tire alors sur
ledit element support de maniere a le separer dudit bouchon. L'element support
qui forme une cavité qui renferme |I'objet peut étre posé sur une table dans une
zone dite decontaminee en attendant d'étre utilise. La realisation de |I'element
support sous forme d'une cavité qui renferme I'objet permet de protéger ledit
objet qui reste, a lI'intérieur dudit élement support, en attente d'utilisation contre
tout risque de contamination exterieure. Il suffit alors a la deuxieme personne,
Ou a une autre personne "propre" d'ouvrir la premiere chambre formeée par ledit
element support en separant au moins les deux pieces qui forment ledit

element support.

Selon  une caracteristique avantageuse de linvention, ledit procedeée
comprend entre les etapes a) et b) l'etape supplémentaire suivante de
presentation, par la premiere personne a la deuxieme personne, de I'emballage
restant, formeé du bouchon et de I'élément support, en lul presentant I'extrémité
dudit emballage restant formee par ledit element support, en orientant ledit
emballage restant de telle sorte que l'élement support se retrouve a une
hauteur inferieure a celle du bouchon de sorte que ledit objet reste contenu
dans I'élément support lors de la séparation dudit élement support par rapport

au bouchon pour éviter que ledit objet ne tombe par terre.

Cette etape du procede s’applique en particulier a un mode de realisation de
I'emballage selon l'invention pour lequel I'élement support forme ladite
premiere chambre en cooperation avec le bouchon et ledit element support se
presente sous la forme d'un corps creux allonge, ouvert a une extremite et

fermé a l'autre extrémite, apte a contenir ledit objet. La premiere personne dite
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"contaminee" tend I'emballage restant formé du bouchon et de I'élement
support a la deuxieme personne dite "propre"” ou "sterile” en lul presentant
I"'extremite dudit emballage restant forméee par ledit element support, en
orientant ledit emballage restant de telle sorte que I'element support se
retrouve a une hauteur inférieure a celle du bouchon de sorte que ledit objet
reste contenu dans |I'element support lors de la séparation dudit élement
support par rapport au bouchon pour eviter que ledit objet ne tombe par terre.
La deuxieme personne, ou une autre personne propre, peut alors saisir,

eventuellement a I'aide d'un outil, 'objet en contact avec ledit element support.

L'invention sera bien comprise a la lecture de la description suivante
d'exemples de realisation, en reference aux dessins annexes dans lesquels :

- la figure 1 est une vue d'un emballage selon I'invention conformement a un
premier mode de realisation, a I'interieur duquel est conditionnee une piece
medicale ;

- les figures 2 a 4 sont des vues de I'emballage de la figure 1 au cours d’'une
premiere etape de deconditionnement pour laquelle la coiffe est retirée par une
premiere personne dite personne contaminee, le sous-ensemble restant forme
du bouchon et du support de piece etant maintenu c6té bouchon par la main de
la personne contaminee ;

- les figures 5 et 6 sont des vues du sous-ensemble de 'emballage de la figure
4 au cours d'une deuxieme etape de deconditionnement pour laquelle le
bouchon est retire en restant dans la main de la personne contaminee, et
I’élement support de I'objet est tenu par la main d’'une deuxieme personne dite
personne propre ;

- la figure 7 est une vue de |I'element support de la figure 5 au cours d'une
troisieme éetape de deconditionnement pour laquelle |la personne propre separe
les deux pieces qui forment I'éléement support pour en extraire la piece
medicale ;

- la figure 8 est une vue en perspective du bouchon de I'emballage conforme
au premier mode de realisation de l'invention;

- la figure 8A est une vue en perspective d'une variante de realisation du
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bouchon de I'emballage selon lI'invention avec une zone de positionnement de
doigts dite externe ménagee sur la partie du bouchon destinee a s’étendre en
saillie de la colffe;

- la figure 8B est une vue en perspective d’'une autre variante de realisation du
bouchon de I'emballage selon I'invention avec une zone de positionnement de
doigts dite interne ménageée sur la partie du bouchon destinee a s’'étendre a

I'iInterieur de la coilffe.

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

une personne travaillant dans des conditions d'asepsie suffisante.

En reference aux figures et comme rappele ci-dessus, I'invention concerne un
ensemble medical comprenant un objet 5 medical et un emballage 1 contenant
ledit objet 5 a des fins de préservation du caractere sterile de I'objet et en vue
du deballage dudit objet dans des conditions aseptiques ou proches de
I'asepsie. Ledit objet peut étre par exemple une piece solide, telle qu'une vis
pour chirurgie, ou tout autre type d'objet, en particulier tout autre type
d'implant. En outre, ledit objet peut étre un liquide ou une poudre. Ledit objet
et, de preference, les differentes parties de I'emballage, sont sterilises comme

detallle ci-apres.

Ledit emballage comprend un eélement support 2 creux a lI'interieur duquel ledit
objet 5 est libre. Autrement dit, ledit objet 5 peut se déplacer librement a
I'interieur de I'element support 2. Ledit emballage comprend egalement un

premier element de protection 3, appelé bouchon, couplable a I'élement
support 2 dudit objet 5 par emboitement a recouvrement partiel, de telle sorte
gue lI'element support 2 presente une partie 20 de saisie qui s'etend en salllie
dudit bouchon 3. Ladite partie 20 de saisie correspond a la partie d'extremité
libre de I'élement support 2 qui s'étend en saillie dudit bouchon 3. Comme

détaillé ci-apres, ledit élement support 2 délimite a lui seul ou en coopéeration
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avec le bouchon 3 une premiere chambre 7 renfermant ledit objet 5.

Ledit emballage comprend egalement un deuxieme elément de protection 4
creux, appelé coiffe. Ladite coiffe 4 est couplable au bouchon 3, par
emboitement a recouvrement partiel, de maniere a déelimiter en cooperation
avec ledit bouchon 3 une deuxieme chambre 8 a l'interieur de laquelle s'etend
I'extremite de saisie 20 de |I'element support 2. A I'état couple de la coiffe 4 au

bouchon 3, une partie 30 du bouchon 3 s'etend en salllie de la coiffe 4.

Ladite partie 30 du bouchon correspond a l'extrémite libre du bouchon 3,
opposee a I'extremite 31 dudit bouchon 3 qui recouvre une partie de lI'element
support 2 et forme une zone de saisie. L'extremité 40 de la coiffe 4 opposéee au
bouchon 3 forme egalement une partie de saisie de I'emballage opposéee a

I'extremitée 30 du bouchon.

Ainsi, chaque element de I'emballage, a savoir I'element support 2, le bouchon
3 et la coiffe 4, présente une extremité de saisie 20, 30, 40 par rapport a son
extremite opposee couplee avec un autre element de I'emballage. Lesdits
elements s’emboitent entre eux de maniere a définir, par coopération de deux
elements emboites, une chambre 7, 8 de preference etanche au moins aux
bactéries. Ainsi, les elements emboités de I'emballage définissent deux
chambres 7, 8 dont une 7, definie entre le bouchon et |la coliffe, a I'intérieur de
laquelle est loge I'objet et a laquelle on ne peut accéder qu'une fois ouverte
I'autre chambre 8 servant de protection de |I'extremite de saisie 20 de I'element

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, sans avoir a
lacher ledit objet contenu dans I'element support, tout en permettant de saisir

rapidement ledit objet puisque celui-ci est libre dans I'élément support.

Dans lI'exemple illustre aux figures, ledit element support 2 delimite a lui seul
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ladite premiere chambre 7 renfermant ledit objet 5. A cet effet, ledit element
support 2 est formeée d’'au moins deux pieces 20, 21 couplables/
désaccouplables I'une par rapport a ['autre, par emboitement a recouvrement

partiel, pour former ladite premiere chambre renfermant ledit objet 5.

On peut egalement prevoir un mode de realisation selon lequel ledit element
support 2 delimite a lui seul ladite premiere chambre 7 en etant forme de
maniere monobloc. Ledit element support 2 peut ainsi se presenter sous la
forme d’'un corps creux ferme monobloc secable, tel qu'une ampoule secable,
contenant ledit objet. Dans ce cas, |'ouverture de la chambre 7 s'effectue en

cassant ladite ampoule.

Selon une variante de réalisation non illustree, ledit elément support delimite
en cooperation avec le bouchon ladite premiere chambre renfermant ledit objet.
Dans ce cas, ledit element support delimite une cavité ouverte destinée a étre

refermee par ledit bouchon.

Preférentiellement, le bouchon 3 est formé par un corps creux allonge ouvert a
une extremite et ferme a 'autre extremité. Dans I'exemple illustre aux figures, la
coiffe 4 est egalement formee par un corps creux allonge ouvert a une
extremite et fermé a l'autre extremité. L'élement support 2 se presente
egalement sous la forme d'un corps creux allonge fermé a une extrémite et
ouverte a l'autre extremite, ou ferme a ses deux extremites et forme d'au moins

deux pieces, suivant le mode de réalisation choisi.

La conception du bouchon 3 et de la coiffe 4 sous forme d'un corps allonge a la
maniere d'une eprouvette ou d'un tube fermeé a au moins une extremite, permet
de beneficier, d'une part, d'une distance de securité entre I'extremite de saisie
40 de la coliffe 4 et I'extremite de saisie 30 du bouchon 3 et, d'autre part, d'une
distance de securité entre I'extremité de saisie 20 de I'élement support 2 et

I'extremite de saisie 30 du bouchon 3.
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Une telle distance entre les extremites de saisie 30, 40 de I'emballage permet
de limiter le risque de contamination au niveau de |'extremite de saisie 20 de
I'élement support 2 qui s'’étend dans la chambre 8, lorsque ladite chambre 8 est

ouverte par separation de la coiffe 4 et du bouchon 3.

Ledit bouchon 3, et eventuellement la coiffe 4, presente(nt) au moins deux
emplacements 32 predéfinis permettant de positionner chacun au moins un
doigt d’'une personne pour lui permettre de saisir ledit bouchon ou ladite coiffe
par pincement entre au moins deux doigts. Preférentiellement, au moins deux
desdits emplacements 32 predefinis sont diametralement opposeés par rapport
a I'axe de I'element, bouchon 3 ou coiffe 4, sur lequel ils sont menagés. Dans
I'exemple illustré aux figures 1 a 8 et 8B, chaque emplacement 32 est menage
sur une portion du bouchon destinee a étre recouverte par la coiffe 4. Dans ce

cas, ledit emplacement devient accessible une fois la coiffe retiree.

Selon un autre mode de realisation du bouchon 3’ illustre a la figure 8A, ledit
emplacement 32 est menage sur une portion du bouchon 3" qui n'est pas

destinee a étre recouverte par la colffe.

Avantageusement, le bouchon 3 ; 3 presente une longueur suffisante pour
permettre a la personne de positionner ses doigts sur ledit bouchon, et en
particulier de saisir le bouchon avec un pouce, sans risque de toucher

I'élément support 2.

Lesdits elements de support 2 et de protection 3, 4 de 'emballage s'emboitent
a recouvrement partiel entre eux par friction et/ou par vissage. Les moyens de

couplage des elements les uns par rapport aux autres sont detailles ci-apres.

Dans I'exemple illustre aux figures, le bouchon 3 et la coiffe 4 s‘'emboitent entre
eux par vissage, de méme que les parties 20, 21 qui composent |'element
support 2. Preferentiellement, le filet et le taraudage ménageés sur les elements

qui s’emboitent sont configurés de maniere a ne permettre le vissage desdits
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elements entre eux qu'une seule fois. En particulier, on peut préevoir que le
flletage et/ou le taraudage se deforment lors du vissage et du devissage de

sorte qu'un nouveau vissage des deux elements entre eux n'est plus possible.

En variante, l'emboitement a recouvrement partiel desdits éléments de
I'emballage pourrait étre réalisé par simple friction, par exemple par pression
ou serrage elastiqgue. Un tel emboitement par simple friction permet de
proceéder au deboitement desdits elements par simple traction de ['une ou de
chacune des personnes sur un element de I'emballage selon un geste naturel.

On pourrait egalement envisager un emboitement par clipsage.

Dans I'exemple illustre aux figures 1 a 8 et 8B, ledit bouchon 3 présente aussi
au moins une partie 31, de preference au moins une ailette, deformable,
permettant d'emboiter partiellement ledit bouchon a l'interieur de |la coiffe.
Ladite partie 31 est configuree pour, d'une part, a |I'etat recouvert de ladite
partie 31 deformable du bouchon par la coiffe, venir en appui contre |la face
iInterne de coiffe 4 afin de permettre un couplage du bouchon a la coiffe par
friction et, d'autre part, pour pouvoir se deformer afin de permettre la

seéparation de la coiffe 4 du bouchon 3.

Ledit bouchon 3 est formé par un corps creux ouvert a une extremite et fermee
a l'autre extremité. La coliffe 4 est aussi formée par un corps creux ouvert a une
extremite et fermee a l'autre extremite. L'extrémité fermeée du bouchon 3 definie
une partie de fond du bouchon. Comme déetaillé ci-apres, ledit bouchon 3

comprend des moyens de couplage avec I'element support 2.

En particulier, ledit bouchon 3 comprend un corps sensiblement de réevolution
autour d'un axe correspondant a I'axe longitudinal dudit bouchon 3. Le corps
du bouchon comprend une paroi péeriphérique 320 dite interne, et une paroi

periphérique 340 dite externe qui entoure ladite paroi peripherique 320 interne.

La parol peripheriqgue 340 externe est sensiblement coaxiale a la paroi
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peripherique 320 interne.

Ladite paroi périphérique 340 externe entoure a eécartement ladite paroi
periphérique 320 interne pour déefinir entre lesdites parois péeriphéeriques un
espace annulaire 324 d'insertion de |la partie de la coiffe 4 destinée a étre
couplee audit bouchon 3. Ladite partie de la coiffe 4 destinee a étre couplée

audit bouchon 3 correspond a I'extremité ouverte de la coiffe 4.

On peut prevoir de menager sur les parois peripheriques externe 340 et/ou
interne 320 des moyens de vissage, tels que taraudage et/ou filetage, aptes a
cooperer avec des moyens de vissage complementaires, tels que filetage et/ou

taraudage, menages sur la paroi periphérique de la coiffe 4.

En particulier, la face interne de la paroi peripherique 340 dite externe et/ou la
face externe de la paroi peripherique 320 dite interne peu(ven)t presenter un
taraudage et/ou un filetage pour cooperer avec un filet et/ou un taraudage
complementaire menage(s) sur la face peripherique externe et/ou la face

peripherique interne du corps de la coliffe 4.

Dans I'exemple illustre aux figures, la face interne de |la paroi peripherique 340
externe presente un taraudage apte a cooperer avec un filet menage sur la

face externe de la paroi périphéerique de la coliffe 4.

On peut egalement préevoir que I'écartement entre les parois periphériques
externe 340 et interne 320 du bouchon soit configure de telle sorte que
I'emboitement de la coiffe 4 avec le bouchon 3 genere un pincement de la paroil
peripherique de la coliffe 4 entre les parois péripheriques externe 340 et interne
320 du bouchon.

Dans l'exemple illustreé aux figures, le bouchon 3 et l'eélement support 2
s'emboitent par enfoncement a force, c’'est-a-dire par pression d'une partie

d’'extremite de I'élement support 2 dans une partie creuse correspondante du
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bouchon 3.

Autrement dit, la face interne de la paroi peripherique interne 320 du bouchon
3 presente des moyens de maintien 321 permettant de maintenir |la partie de
I'element support 2 emboitee a force a l'interieur de I'espace déelimite par la

parol periphérique interne 320 du bouchon 3.

Avantageusement, lesdits moyens de maintien 321 comprennent des ergots qui
sont destines a étre en contact d'appui avec lI'element support 2 a |'etat
enfonce dudit element support dans le bouchon 3. On obtient ainsi un bon
maintien de I'elément support 2 avec le bouchon 3 avant leur séparation en
vue d'ouvrir ladite premiere chambre 7. En particulier, chaque ergot présente
une partie formant rampe configuree de sorte que I'element support 2 qui est
emboite dans |la paroi peripherique interne 320 pousse radialement les ergots
vers l'exterieur et donc deforme la paroi périphérique interne 320

correspondante vers la paroi peripherique externe 340.

Plus precisement, comme Illustre plus particulierement aux figures 8A et 8B,
les ergots 321 sont repartis sur la face peripherique interne du bouchon, autour
de ['axe dudit bouchon 3, de preference en etant espaces angulairement les

uns des autres.

La présence desdits ergots a lI'intérieur de la paroi péeriphérique interne 320 du
bouchon permet de maintenir a force I'element support 2 emboite dans le
bouchon 3, tout en beneficiant lors d'un tel emboitement de I'élement support 2
dans |la paroi periphéerique interne du bouchon, d'un rapprochement de la paroil
peripherique interne 320 du bouchon par rapport a la paroi péeriphérique
externe 340 dudit bouchon provoque par appui de |I'element support 2 sur les

ergots 321.

Le rapprochement entre elles par déformation elastique des parois

peripheriques interne 320 et externe 340 permet de renforcer I'eétancheité de la
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llaison au niveau de |'emboitement entre la coiffe 4 et le bouchon 3. En effet,
les parois peripheriques 320, 340 peuvent ainsi pincer la parol peripherigue de
la partie du bouchon 3 emboitée dans I'espace ménage entre lesdites parois

peripheriques interne 320 et externe 340 du bouchon.

Ainsi, lesdits moyens de maintien 321 ménages a l'intéerieur de |la parol
peripherique interne 320 du bouchon 3 permettent d'ameliorer non seulement
le maintien de I'élément support 2 par rapport au bouchon 3, mais egalement
I'eétancheite entre le bouchon 3 et |la coiffe 4 dont |a paroi péeriphérique est
pincee entre lesdites parois périphériques interne 320 et externe 340 du

bouchon 3.

Dans I'exemple illustre aux figures, le maintien entre |la coiffe 4 et le bouchon 3
est assure par les moyens de vissage complementaires de type filetage et
taraudage meénages sur la coiffe 4 et le bouchon 3, et I'étancheité entre la
coiffe 4 et le bouchon 3 est obtenue par pincement de la paroi periphérique de
la coiffe 4 entre lesdites parois péeriphériques 320 et 340 du bouchon 3
resultant de I'emboitement de |'élement support 2 dans le bouchon 3 qui
déforme élastiquement la paroi péeriphéerique 320 vers la paroi peripherique 340
du bouchon 3. Le maintien de I'élement support 2 dans le bouchon 3 est

assure par les ergots 321 qui enserrent I'element support 2.

En outre, les ergots 321 forment des entretoises entre |la paroi peripherique
320 et I'elément support 2 qui permettent de maintenir un ecartement radial
entre I'element support 2 et la paroi peripherique 320. En outre, I'espacement
entre les ergots 321 permet de definir un espace de communication de fluide

entre l'intérieur de la paroi péripherique 320 et I'intérieur de la coiffe 4.

Un tel passage de communication entre lI'intérieur de la coiffe 4 et I'interieur de
la paroi péeripherique 320 permet a un gaz de sterilisation injecté dans la coiffe
4, par exemple via une membrane permeable au gaz, et de preference

Impermeable aux bactéries, de se repandre a l'intérieur du volume délimite par
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la paroi periphérique 320 pour steriliser les deux chambres 7 et 8 de
I'emballage, notamment lorsque |'element support 2 est un element ouvert ou
lorsque I'extrémité de I'élément support 2 emboitéee dans |la paroi peripherique
320, présente une membrane permeable au gaz, et de preference impermeéable

aux bacteries.

On peut prevoir que les moyens de maintien 321 de |I'element support 2 par
rapport au bouchon 3 comprennent egalement des moyens de vissage, par
exemple de type taraudage, aptes a cooperer avec des moyens de vissage
complémentaires, par exemple de type filetage, ménages sur la face externe de

la paroi peripherique de |I'element support 2.

La combinaison de moyens de vissage et d'ergots permet ainsi de combiner un
maintien de I'element support 2 par rapport au bouchon 3 par vissage et
egalement par friction en conservant les avantages de la liaison entre le

bouchon 3 et |a coiffe 4 rappelés ci-dessus.

En outre, dans I'exemple illustre aux figures, la paroi peripherique interne 320
s'etend en salllie de |la paroi periphéerique externe 340 du coté oppose au fond

du bouchon 3.

Selon les variantes de realisation de bouchon illustrees aux figures 8A et 8B,
les bouchons 3" ; 3" présentent egalement chacun une partie creuse, munie
d’'ergots, dans laquelle est destinée a étre enfoncée une partie d’extrémite de

I'élément support correspondant.

L'element support 2 et/ou le bouchon 3 et/ou la coiffe 4 presentent une partie,
de preference formee par une membrane, impermeable aux bactéeries mais
permeable aux gaz pour permettre une sterilisation gazeuse de ladite premiere

chambre 7 et/ou de ladite deuxiéeme chambre 8.

L'emballage decrit ci-dessus permet de mettre en ceuvre un procede de
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deconditionnement qui comprend les etapes suivantes. Ce procede est decrit
en reference aux figures 1 a 8 pour lesquelles I'element support est forme de
deux pieces couplables/désaccouplables de maniere a déelimiter une cavité
fermee qui renferme ledit objet. Comme lillustre aux figures 1 a 4, une premiere
personne, supposee en zone contaminée, separe la coiffe 4 par rapport au
bouchon 3 de maniere a decouvrir I'élément support 2 qui reste ecarté des
mains de la personne supposee contaminee grace au fait que la main de ladite
personne tient I'emballage restant par le bouchon 3, c'est-a-dire a ecartement
de I'element support. La personne contaminée peut alors tendre a une
deuxieme personne, supposée en zone propre, 'emballage restant du cote de
I'element support 2. Ladite personne propre peut alors tirer sur I'element
support 2 pour entrainer la separation dudit element support 2 par rapport au
bouchon 3 tenu par la premiere personne supposee contaminee. Ladite

personne "propre” est par exemple le chirurgien au niveau du bloc operatoire.

Eventuellement, I'element support 2 qui renferme ['objet 5 peut étre mis dans
une zone d'attente, en attente de l'utilisation dudit objet 5. Puis ladite deuxieme
personne ou une autre personne, supposee propre, peut ouvrir la premiere
chambre 7 definie par ledit element support 2 en separant, ici par devissage,
les deux pieces 20, 21 qui forment ledit element support pour saisir ladite piece

medicale.

Dans le cas non illustre aux figures, ou I'element support forme directement la
premiere chambre qui loge ledit objet en cooperation avec le bouchon, le
procede decrit ci-dessus est adapte en prevoyant que la personne contaminée
tende a la deuxieme personne, supposee en zone propre, I'emballage restant
du coté de I'élement support 2, en orientant ledit emballage restant de telle
sorte que I'element support 2 se retrouve a une hauteur inféerieure a celle du
bouchon 3, de sorte que ledit objet 5 reste contenu dans |I'élement support 2
lors de la separation dudit element support 2 par rapport au bouchon 3 pour

eviter que ledit objet 5 ne tombe par terre.
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Ainsi, la piece médicale n'a eté ni toucheée ni lachée au cours de son
déconditionnement. En outre, la chambre contenant |la piece medicale n'est

ouverte qu’'en zone propre.

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

assure que la main de la personne qui saisit I'element support reste propre.

Bien entendu dans chacun des modes de realisation on peut prevoir que la
separation de la coiffe et du bouchon soit realisee par deux personnes
differentes en zone sale au lieu d'une seule, 'une tenant une extremite du

bouchon et 'autre une extremité de la coiffe.

Preferentiellement, les chambres 7 et 8 sont impermeables au moins aux
bacteries. On peut prevoir qu 'elles soient egalement impermeables a tout
fluide. En variante, on peut prevoir que ['une et/ou |'autre, de preference au
moins la chambre de presentation 7 de I'objet, soit permeable uniquement aux

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

Ainsi, on peut prevoir, selon un mode de realisation particulier de I'invention,
gu'au moins une partie de la paroi du bouchon 3 qui delimite une partie de la
chambre 7 de presentation de I'objet 5 est formée en materiau permeable au
gaz, mais impermeable aux bacteries de maniere a permettre une sterilisation
gazeuse de la chambre de presentation et de I'objet, par exemple une piece
medicale, par exemple avec de l'oxyde d'ethylene ou par vapeur. Une telle
conception de I'emballage permet de steriliser la ou les chambres autrement

que par rayonnement.

On peut ainsi prevoir que le bouchon soit fermeé a son extremite, opposee a

celle qui recouvre partiellement I'element support, par une membrane adaptee
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a la sterilisation gazeuse.

La présente invention n'est nullement limitée aux modes de réalisation decrits
et representes, mais 'homme du metier saura y apporter toute variante

conforme a son esprit.
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REVENDICATIONS

1. Ensemble medical, de preference sterilise, comprenant un objet (5) medical
et un emballage (1) contenant ledit objet (5),

ledit emballage comprenant un élement support (2) creux a l'intérieur duquel
ledit objet (5) est libre,

caracterise en ce que ledit emballage comprend

- un premier element de protection (3), appele bouchon, couplable a I'element
support (2) dudit objet (5), de preference par emboitement a recouvrement
partiel, de telle sorte que l'element support (2) presente une partie (20) de
saisie qui s'etend en saillie dudit bouchon (3),

ledit element support (2) delimitant a lui seul ou en cooperation avec le
bouchon (3) une premiere chambre (7) renfermant ledit objet (9),

- un deuxieme element de protection (4) creux, appele colffe,

ladite coiffe (4) etant couplable au bouchon (3), de preference par emboitement
a recouvrement partiel, de maniere a delimiter en coopeéeration avec ledit
bouchon (3) une deuxieme chambre (8) a lI'interieur de laquelle s’etend |a
partie de saisie (20) de |I'element support (2),

et en ce que, a l'etat couple de la coiffe (4) au bouchon (3), une partie du

bouchon (3) s’étend en saillie de la coiffe (4).

2. Ensemble medical selon la revendication 1, caractéerise en ce que ledit
bouchon (3) comprend une paroi peripherique (320) dite interne, et une parol
peripheriqgue (340) dite externe qui entoure a éecartement ladite paroi
periphéerique (320) interne pour définir entre lesdites parois péeripheriques (320,
340) un espace annulaire (324) d'emboitement de la partie de la coiffe (4)
destinee a étre couplee audit bouchon (3), la paroi peripherique (320) interne
definissant un espace d'emboitement de la partie de I'élement support (2)

destinee a étre couplee audit bouchon (3).

3. Ensemble médical selon |la revendication 2, caracterisé en ce que la face

iInterne de la paroi periphéerique interne (320) du bouchon (3) est munie de
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moyens de maintien (321) permettant de maintenir la partie de I'element

support (2) emboitee a l'interieur de |'espace delimite par ladite paroi

peripherique interne (320) du bouchon (3).

4. Ensemble medical selon la revendication 3, caracterise en ce que lesdits
moyens de maintien (321) comprennent des ergots qui sont destinés a étre en
contact d’'appui avec I'element support (2) a l'etat emboité dudit element
support (2) dans le bouchon (3),

et en ce que les ergots (321) sont repartis sur la face peripherique interne
(320) du bouchon (3), autour de I'axe dudit bouchon (3), en étant espaces

angulairement les uns des autres.

5. Ensemble médical selon la revendication 4, caracterisé en ce que chaque
ergot (321) comprend une partie formant rampe, dirigee vers I'axe du bouchon
(3) en partant d'un point bas de la rampe situé du cote de I'extremite ouverte
du bouchon (3) vers un point haut de ladite rampe situe du cote de |'extremite
fermee dudit bouchon (3), de sorte que, lors de I'emboitement de I'element
support (2) a l'interieur de |'espace defini par la paroil peripherique interne
(320) du bouchon (3), ledit element support (2), par appui sur ladite rampe,
pousse radialement ledit ergot (321) et deforme |la paroi péripherique interne

(320) correspondante vers la parol peripherique externe (340).

6. Ensemble medical selon la revendication 4 ou 5, caractérisé en ce que les
ergots (321) forment des entretoises permettant de maintenir un ecartement
radial entre I'élement support (2) et |la paroi peripherique interne (320) du
bouchon (3), I'espacement entre les ergots (321) definissant un espace de
communication de fluide entre I'interieur de la paroi peripherique (320) du

bouchon (3) et I'interieur de la coliffe (4).

/. Ensemble medical selon 'une de revendications 2 a 6, caracterise en ce que
lesdites parois peripheriques externe (340) et/ou interne (320) du bouchon (3)

comprennent des moyens de vissage aptes a cooperer avec des moyens de
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vissage complementaires menages sur la coliffe (4).

3. Ensemble medical selon la revendication 7, caracterisée en ce que la face
iInterne de la paroi peripherique (340) du bouchon (3) externe presente un
taraudage apte a cooperer avec un filet menage sur la face externe de la paroi

peripherique de la coiffe (4).

9. Ensemble medical selon l'une des revendications precedentes, caracterise
en ce que, ledit element support (2) delimitant a lui seul ladite premiere
chambre (7) renfermant ledit objet (5), ledit élement support (2) est forme d'au
moins deux pieces (20, 21) couplables/desaccouplables I'une par rapport a
I'autre, de preference par emboitement a recouvrement partiel, pour former

ladite premiere chambre renfermant ledit objet (5).

10. Ensemble medical selon I'une des revendications 1 a 8, caracterisé en ce
que, ledit eélement support (2) delimitant en cooperation avec le bouchon (3)
ladite premiere chambre (7) renfermant ledit objet (5), ledit element support (2)

delimite une cavite ouverte destinee a étre refermee par ledit bouchon (3).

11. Ensemble medical selon I'une des revendications precedentes, caracterisée
en ce que ledit bouchon (3), et eventuellement la coiffe (4), presente(nt) des
emplacements predefinis (32) permettant de positionner au moins deux doigts,
de preference trois doigts, d'une personne pour lul permettre de saisir ledit
bouchon, et eventuellement ladite coiffe, au niveau desdits emplacements

predefinis.

12. Ensemble medical selon I'une des revendications précedentes, caracterise
en ce que I'element support (2) et/ou le bouchon (3) et/ou la coiffe (4)
presente(nt) une partie, de preference formee par une membrane, impermeable
aux bacteries mais permeable aux gaz pour permettre une sterilisation gazeuse

de ladite premiere chambre (7) et/ou de ladite deuxieme chambre (8).
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13. Procedé de déballage d'un objet medical contenu dans un emballage (1)

d'ensemble medical, de preference sterilise, conforme a |l'une des
revendications precedentes, caracterise en ce que ledit procede comprend les
etapes suivantes :

a)- separation de la coiffe (4) par rapport au bouchon (3) par une premiere
personne de maniere a decouvrir I'element support (2),

b)- saisie par une deuxieme personne de |I'élement support (2),

C)- séparation dudit élement support (2) par rapport au bouchon (3) tenu par la

premiere personne.

14. Procédée de déeballage selon la revendication 13, ledit emballage étant
conforme a la revendication 9, caracterise en ce que ledit procede
comprend les etapes supplementaires suivantes :

d)- eventuellement, mise en attente dudit element support (2) qui renferme
I'objet (5) dans une zone d'attente, en attente de l'utilisation dudit objet (95),

e)- ouverture de la premiere chambre (7) définie par ledit élément support (2)

pour en extraire ledit objet (9).

15. Procédée de déballage selon la revendication 13, ledit emballage etant
conforme a la revendication 10, caracterise en ce que ledit procede
comprend entre les etapes a) et b) I'étape supplementaire suivante de
presentation, par la premiere personne a la deuxieme personne, de 'emballage
restant, forme du bouchon (3) et de I'element support (2), en lui préesentant
I'extremite dudit emballage restant formée par ledit élement support (2), en
orientant ledit emballage restant de telle sorte que lI'element support (2) se
retrouve a une hauteur inféerieure a celle du bouchon (3) de sorte que ledit
objet (5) reste contenu dans |I'élément support (2) lors de la separation dudit
element support (2) par rapport au bouchon (3) pour eviter que ledit objet (5)

ne tombe par terre.
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