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(54) Title: VAPOUR-STERILISABLE BLOOD SEPARATING DEVICE
(54) Bezeichnang: DAMPFSTERELISIERBARE BLUTTRENNYORRICHTUNG

_ ——. (57 Abstract: The invention relates to a device (1) for sepa-
tating blood into individual components and/ot groups of com-

i ponents, in the fonn of a sterilisable sysiem compnsing a flier
arrangement (2), which forms an inlet charaber (4) and an outlet

chamber (3) by means of filter elements (3) which are arranged

therein, a receptacle (6) for celiular blood components and a re-

ceptacle (T) for blood plasma. The inlet charnber {(4) of the filter

a line on the inlet side ko condvet the blood and is connected,
on the ontlet side, (o the receptacle {6) for cellular cornponents
of the blood The outlet chamber {35) i5 connected to the re-
ceptacle (7) for blood plasma via a line on the ouilet side, The
aim of the invention is i vse thermal sterilisalion, in particular
vapour sterilisalion, in erder to sterilise said device. Said aim
is achieved by vinue of the fact that a respective line (17, 20)
opens into the inlet-side line {14} of the inlet chamber (4) or into
the inlet chamber (4) and the sotlet-side line (20 of the ootlet
chamber (5) or into the ootlel chamber (3), said Iine being con-
nected to the exterior via a hydrophobic or hydrophilic filter, in
particular hydrophobic or hydrophilic bacteria filter (18, 21).

(57) Zuswnmenfpssung: Bei einer Vomichiong (1) zur
Aufirennuag von Blot in einzelne und/oder Gruppen seiner
BRestandieile in Form eines sterilisierbaren Systems umfassend
eing Filteranordmong (2), die mitiels darin angeordneter
Fiiterelemente {3} eine Einlasskammer {4) ond eine
Auslasskammer (5) aushildet, einen Aufnahmebehtilter (6) fiir
Zellulire Bluthesiandteile und einen Aufhalmehehiiter (7) fiir
Rlutplasma, wobei die Einlasskammer (4) der Filteranordnung
(2) eingangsseitig mit einer Blutquelle (10) leitungsmiifig
verbindbar ist ond ansgangsseitig wit dem Aufmahmebehslier
(6) fur zelluliire Bestandteile des Blutes verbnnden ist und
wobei

[Feoriseizung auf der nidchsten Seite]
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arrangement (2) can be connected 1o the hlood source (10) via
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—  vor Ablauf der fir Anderungen der Anspriicke geltenden
Frist; Veriffendlichung wird wiederhalt, falls Anderungen
einireffen

(88) Verdffentlichunpsdatum des indernationalen
Recherchenberichis: 31. Mai 2007

Zur Eridirung der Zweibuchsiaben-Coades und der anderen Ab-
kirzungen wird anf die Erkidirungen ("Guidarce Notes an Co-
des and Abbreviations™) am Anfang jeder reguitiren Ausgabe der
PCT-Gazelte verwiesen.

die Auslasskarmuer (5) ausgangsseitig mit dem Aufnahmebehilter (7) fitr Blutplasma JeilungsmiBig verbunden ist, soll eine L&

sung geschalfen werden, die die Anwendung einer thermischen Sterilisation, insbesondere Dampfslerilisation, zor Sterilisation der

Vorrichtung enmdglicht. Dies wind dadurch emeicht, dass in die singangsseitige Leitung (143 der Enlasskamuper (4) oder in die
Einlasskammer (4) und in die ausgangsseitige Leiteng (20) der Auslasskammer (5) oder in die Aoslasskammer (5) jeweils eine zur
AuBennmgebung tiber einens hydwphoben oder hydrophiten Filter, insbesondere hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter (18,

21), in Verbindung stchende Leilmg {17, 20) einmilndet.
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Dam rilisierbare B nnvorrichtun

Die Erfindung richtet sich auf eine Vorrichtung zur Auftrennung von Blut- in einzelne
und/oder Gruppen seiner Bestandteile in Form elnes sterilisierbaren Systems umfas-
send eine Filteranordnung, die mittels darin angeordneter Filterelemente elne Ein-
lasskammer und eine Auslasskammer ausbildet, einen Aufnahmebehalter fiir zellula-
re Blutbestandteile und einen Aufnahmebehalter fir Blutplasma, wobel die Einlass-
kammer der Filteranordnung eingangsseitig mit einer Blutquelle leitungsmaRig ver-
bindbar ist und ausgangsseitig mit einem Aufnahmebehalter fir zellulire Bestandtel-
le des Blutes leitungsmaRig verbunden ist und wabei die Auslasskammer ausgangs-
seitig mit einem Aufnahmebehélter fur Blutplasma leitungsmaRig verbunden ist.

Weiterhin richtet sich die Erfindung auf ein Verfahren zur Dampfsterilisation einer
Vorrichtung zur Auftrennung von Blut in einzelne und/oder Gruppen seiner Bestand-
teile in Form eines sterilisierbaren Systems, welche eine Filteranordnung, die mittels
darin angeordneter Filterelemente eine Einlasskammer und eine Austasskammer
ausbildet, elnen Aufnahmebehdlter fiir zelluldre Blutbestandteile und einen Aufnah-
mebehdlter fir Blutplasma umfasst, wobei die Einlasskammer der Filteranordnung
eingangsseitig mit einer Blutquelle leftungsmafig verbunden ist und ausgangsseitig
mit elnem Aufnahmebehdlter fiir zelluldre Bestandteile des Blutes leitungsmaRig ver-
bunden ist und wobei die Auslasskammer ausgangsseitig mit einem Aufnahmebehél-
ter fGr Blutplasma leitungsméagig verbunden ist.

Eine soiche Vorrichtung ist aus der DE 197 33 407 A1 bekannt. Die Vorrichtung dient
dazu, allein unter Ausnutzung der Schwerkraft in einer Filteranordnung Blut in seine
zelluldren Bestandteile mit Erythrozyten einerseits und Plasma mit Leukozyten ande-
rerseits aufzutrennen und in getrennten Aufnahmebehéltem aufzufangen. Derartige
Vorrichtungen werden zur Aufbereitung von Blut bel der Blutelgenspende aber auch
2ur Aufbereitung von Blut im Rahmen von Blutspendeaktionen verwendet.

Da die Vorichtung mit menschlichen Krpem in Verbindung gebracht wird, muss die

Vorrichtung sterilisiert sein. Ein haufig angewendstes Verfahren ist hierbel die -

BESTATIGUNGSKOPIE

\
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Dampfsterilisation. Bel der Dampfsterilisation wird feuchter Dampf mit einer Tempe-

ratur von ca. 120 bis 135 °C auf das zu sterilisierende Objekt geleitet. Dies fiihrt beli
der bekannten Vorrichtung zur Auftrennung von Blut in einzelne und/oder Gruppen
seiner Bestandteile zu verschigdenen Problemen. So kommt es bei der Anwendung
der Dampfsterilisation und den damit verbundenen Temperaturen in der bekannten
Filteranordnung zur Ausbildung von Unterdruck in der mit den Filterelementen verse-
henen Filteranordnung. Dies fuhrt dazu, dass aus den angeschlossenen Schiduchen
die Luft heraus gesaugt wird und diese kollabieren und aneinander kieben. Dies wie-
derum kann die spétere Einsatzfahigkeit und Benutzbarkeit der gesamten Vorrich-
tung beeintriichtigen, da die Schiduche gegebenenfalls auch dauerhaft deformiert
werden. Aulerdem ist bel der vorbekannten Vorrichtung keine Mdglichkeit vorgese-
hen, in das zusammengebaute, fertige System feuchten, heiBen Dampf zur Dampf-
sterilisation einieiten zu kénnen. Es ist daher notwendig, die einzelnen Bestandteile
innenseitig vorher separat und getrennt zur sterilisieren oder aber auf eine innensei-
tige Sterilisation zu verzichten und es bei einer duBerlich angewendeten Dampfsteri-
lisation oder thermischen Stetilisation zu belassen.

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, eine Losung zu schaffen, die die
umfassende Anwendung einer thermischen Sterilisation, insbesondere Dampfsterili-
sation, zur Sterilisation der Vorrichtung ermoglicht.

Bei einer Vorrichtung der eingangs bezeichneten Art wird diese Aufgabe erfindungs-
gemal dadurch gelost, dass in die eingangsseitige Leitung der Einlasskammer oder
in die Einlasskammer und in die ausgangsseitige Leitung der Auslasskammer oder in
die Auslasskammer jewells eine zur AuBenumgebung Gber einen hydrophoben oder

hydrophilen Filter, insbesondere hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter in
Verbindung stehende Leitung einmiindet.

Hierbel sieht die Erfindung in vorteilhafter Weiterbildung ebenfalls vor, dass in die
ausgangsseitige Leitung der Einlasskammer oder In die Einlasskammer eine zur Au-
Renumgebung Gber einen hydrophoben oder hydrophilen Filter, insbesondere hydro-
phoben oder hydrophilen Bakterlenfilter in Verbindung stehende Leitung einmiindet.
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Hydrophobe Filter, insbesondere hydrophobe Bakterienfilter, sind wasserundurchlas-

sige Filter mit einer geringen Porengrofle, beispielsweise im Bereich um 0,2 um.
Durch diese hydrophoben Filter kann Gas, somit auch Wassardampf, aber keine
Flussigkelt, insbesondere kein Wasser, hindurch treten. Mit Hilfe dieser Filter ist es
bei einer Dampfsterilisation somit mbglich, dass im Falle, dass sich in der Filteran-
ordnung ein Unterdruck ausbildet, durch die mit der Filteranordnung leitungsmaBig
verbundenen hydmbhoben Filter, insbesondere Bakterienfilter, Luft von aufien ange-
saugt und in das System eingebracht wird. Es kommt nicht zur Kollabierung der Lel-
tungen, da ein permanenter Druckausgleich erfolgt. AuBerdem ist die Sterilisation
weiterhin erfolgreich durchzufiihren, da die hydrophoben oder hydrophilen Filter mit
einer Porenofinung von 0,2 um als Bakterienfilter wirken und von auf3en keine Bakte-
rien in die mit dem jeweiligen Fiiter versehene Leitung eintreten konnen.

Mit Hilfe der hydrophoben oder hydrophilen Filter, insbesondere hydrophoben Bakte-
rienfilter, ist es nun aber darniber hinaus auch mdglich, zur thermischen Sterilisation
im Rahmen der Dampfsterilisation Dampf von aulen durch die hydrophoben oder
hydrophilen Filter in die mit dem jeweiligen Filter versehene Leitung und damit ins
Innere der Vorrichtung einzubringen. Es Ist damit mdglich, also auch die Innenseite
der Vorrichtung zur Auftrennung von Blut in seine Bestandteile und/oder Gruppen
seiner Bestandtelle mittels Dampfsterilisation zu beaufschlagen und zu sterilisieren.

Insgesamt wird mit der Erfindung somit die Mdglichkeit geschaffen, die Gesamtvor-
richtung nach dem Zusammenbau und Zusammenstellung der einzeinen Komponen-
ten, die eine Filteranordnung, einen Aufnahmebehaiter fiir zelluldre Blutbestandteile
mit Erythrozyten, einen Aufnahmebehalter fir das Blutplasma mit Leukozyten, aber
auch einen Leukozytendepletionsfilter und einen Blutaufnahmebehalter umfassen
kann, in seiner Gesamtheit von aulen und von innen umfassend thermisch, insbe-
sondere mittels Dampfsterilisation zu sterilisieren. Es miissen also nicht mehr die
einzelnen Behalter und/oder Bestandteile einzeln sterilisiert werden. Es ist im Rah-
men elner rationellen Fertigung mdglich, zunachst die jeweils gewliinschte Gesamt-
konfiguration der Vorrichtung zusammen zu stellen und dann diese zu sterilisieren.

Damit nach erfoigter thermischer Sterilisation, insbesondere Dampfsterilisation, das
System geschlossen ist und die Gefahr des Eindringens von Keimen von auerhalb
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ausgeschlossen wird, sieht die Erfindung in Ausgestaltung vor, dass jedem hydro-

phoben oder hydrophilen Filter, insbesondere hydrophobem Bakterienfilter, ein Lei-
tungsverschlusselement zugeordnet ist. Nach rfolgter Dampfsterilisation werden die
Verschlusselemente verschlossen, so dass dann eine Vomichtung zur Trennung von
Blut in seine Bestandteile als geschlossenes System bzw. als gegen(iber der Auflen-
umgebung abgeschlossenes System ausgebildet ist.

Hierbel ist es besonders zweckmafig, dass das Verschlusselement in der jeweiligen
L itung ndher an der Filteranordnung angeordnet ist als der jeweils zugeordnete hyd-
rophobe oder hydrophile Filter, was die Erfindung ebenfalls vorsieht.

Far die Auftrennung des Blutes in seine Blutbestandteile Plasma und zellulare Blut-
bestandteile ist es von Vorteil, wenn an den Filterelementen der Filteranordnung
Stromungsverhialtnisse herrschen, die die zellularen Blutbestandteile unbeschadet an
der AuRenseite der Filteranordnung entlang strémen lassen. Um dies zu erreichen,

sieht die Erfindung weiterhin vor, dass die Filterelements der Filteranordnung mit el-

ner blutvertraglichen Fliissigkeit durchtrénkt sind.

Diese Ausgestaltung fiihrt aber bel der Sterilisation zu der Problematik, dass diese
Flassigkeit verdampft, aus der Einlasskammer der Filteranordnung austritt und dann
in der angeschiossenen Leitung, die gegebenenfalls einen Leukozytenabtrennfilter
oder einen Leukozytendepletionsfilter enthalt, kondensiert und sich niederschiégt.
Das Kondensat wiirde dann zu einer Storung des Leukozytendeplationsfilters flihren
oder eine unerwiinschte Hamolyse, das heiflt Zerstrung, des durch den Leukozy-
tendepletionsfilter gefihrien Blutes fihren. Damit dies verhindert wird, sieht die Er-
findung In Weiterbildung vor, dass in der eingangsseitigen Leitung der Einlasskam-
mer, vorzugsweise in unmittelbarer Nahe der Filteranordnung, ein Verschlussventil,
insbesondere ein Einwege-Bruchventil, angeordnet ist.

Die Filterelemente der Filteranordnung sind zweckmaBRigerweise als Hohifaserfilter
mit Mikroporen ausgebildet und bestehen insbesondere aus Polyethersulfon oder
sulfoniertem Polyethersulfon, so dass die Erfindung vorsieht, dass die Filterelemente
Hohlfaserfilter, insbesondere aus Mikroporen aufweisendem Material, vorzugsweise
Polyethersulfon, sind.
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Um aus dem aufzutrennenden Blut Leukozyten vorab, d. h. in Stromungsrichtung vor
der Filteranordnung, oder aber auch hinterher, d. h. in Strémungsrichtung nach der
Filteranordnung, von entweder Im Blut oder im Plasma befindlichen Leukozyten be-
freien zu kdnnen, sieht die Erfindung weiterhin vor, dass die Vorrichtung einen Leu-
kozytendepletionsfilter umfasst.

Als besonders vorteithaft hat es sich erwiesen, dass der Leukozytendepletionsfilter in
der eingangsseitigen Leitung der Einlasskammer der Filteranordnung zwischen der
Filteranordnung und der Blutquelle und/oder dem dieser Leitung zugeordneten hyd-
rophoben oder hydrophiien Filter angeordnet ist, was die Erfindung ebenfalls vor-
sieht.

Eine besonders gut einzusetzende Vomrichtung erhalt man dann, wenn die Vorrich-
tung nicht nur mit einer Blutquelle verbindbar ist, sondem eine solche bereits um-
fasst.

Die Erfindung zeichnet sich daher weiterhin dadurch aus, dass die Vomichtung eine
Blutquelle umfasst und die Einlasskammer der Filteranordnung mit der Blutquelle
verbunden ist.

Zwackmaiig Ist es hierbei weiterhin, wenn die Blutquelle einen Blutaufnahmebehal-
ter umfasst. So ist es beispielsweise méglich, venoses Blut zunachst in einem Blut-
aufnahmebehaiter als Sammelbehélter zu sammeln und aufzunehmen, um es dann
anschiieBend in der Filteranordnung in seine Bestandteile aufzutrennen. Geman

Ausgestaltung der Erfindung ist daher vorgesehen, dass die Blutquelle einen Blut-
aufnahmebehéiter umfasst.

Um eine kompakt bauende Gesamtvorrichtung zu erhalten, zeichnet sich die Erfin-
dung dann weiterhin dadurch aus, dass eine Ausgangsleitung des Blutaufnahmebe-
hélters mit der eingangsseitigen Leitung der Einlasskammer der Filteranordnung in
Leitungsverbindung steht. Hierbei ist es dann weiterhin von Vorteil, wenn die Vorrich-
tung elnen mit einer Zuleftung und der Ausgangsleitung versehenen Blutaufnahme-
behilter umfasst, dessen Zuleitung an Ihrem dem Aufnahmebehalter abgewandten
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Ende mit einem mit einem oder mehreren Blutgefifen eines Spenders koppelbaren

Verbindungselement versehen ist, was die Erfindung ebenfalls vorsieht.

Da, wie eingangs schon erwéhnt, die Erfindung insbesondere die Aufgabe I5st, eine
Dampfsterilisation umfassend durchfiihren zu kdnnen, zeichnet sich die Erfindung in
Waiterbildung ebenfalls dadurch aus, dass die Vomichtung mittels Dampfsterilisation
durch Einleitung von Dampf durch die hydrophoben oder hydrophilen Filter, insbe-
sondere hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter, innenseitig dampfsterilisierbar
ist. Durch die hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter kann in die Zuleftungen
und damit in die Vomichtung heilRer, feuchter Sterilisationsdampf eingeleitet werden
und damit eine Dampfsterilisation auch auf den Innenseiten und innenflachen der
Leitungen durchgefihrt werden.

Neben der Filteranordnung, dle mit einer blutvertraglichen Flassigkeit durchtrankte
Filterelemente aufweisen kann, kénnen auch der Blutsammelbehalter und der die
zelluldren Blutbestandteile und Erythrozyten aufnehmende Aufnahmebehalter Flis-
sigkeiten wie einen Stabilisator fiir Blutkonserven oder eine Fliissigkeit zur Erythro-
Zytenhaltbarmachung bereits zum Zeitpunkt der thermischen Sterilisation, insbeson-
dere der Dampfsterilisation, beinhalten. Damit auch in diesem Falle eine thermische
Sterilisation, insbesondere Dampfsterilisation, problemlos mégtich ist, zeichnet sich
die Erfindung in vorteilhafter Weise weiterhin dadurch aus, dass Aufnahmebehilter
oder Filteranordnungen, die zum Zeitpunkt der Dampfsterilisation eine verdampfbare
Flassigkeit enthalten, in ihrer Verbindungsleitung zur Filteranordnung und/oder zum
Leukozytenfilter ein Verschlusselement, insbesondere ein Einweg-Bruchventil, auf-
weisen. Hierdurch ist es moglich, beisplelsweise wahrend der Dampfsterilisation die
Einweg-Bruchventile geschlossen zu halten, so dass aus den jeweiligen Aufnahme-
behaltem keine verdampfte Flilssigkelt austreten kann, wahrend nach erfolgter Steri-
lisation und zur Inbetriebnahme der erfindungsgemaflen Vormrichtung diese Ventile
gedffnet, bei Einweg-Bruchventilen diese dumh Aufbrechen getffnet werden, so dass
nunmehr eine Leitungsverbindung zwischen Filteranordnung und dem jewsiligen
Aufnahmebeute} besteht, '

Bei Einweg-Bruchventilen handelt’ es sich um so genannte Inline-Ventile, die voll-.
kommen von der jeweiligen réhrenformigen, (iblicherweise. aus Kunststoff bestehen-
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den, Zuleitung umhiillt in der Leitung angeordnet sind, so dass sie von aulen nicht

unmittelbar zugéngiich sind. Derartige Ventile bestehen aus ineinander schiebbaren
Elementen, die durch Ineinanderschiebsn der Elemente geschlossen werd n, was
bei flexiblen Kunststoffschiauchen dadurch moglich ist, dass von auflen die Kunst-
stoffschiduche erfasst werden. Gedfinet werden diese Ventile durch kurzes Aufbre-
chen, was ebenfalls durch Erfassen der flexiblen Kunststoffzuleitungen von Hand
méglich ist.

Um die gesamte Vomichtung besonders leicht und kompakt ausfihren zu kdnnen,
sieht die Erfindung weiterhin vor, dass die Aufnahmebehdilter beutelfdrmig und/oder
beutelartig ausgebildet sind.

Weiterhin weisen die verschiedenen, in der Vonichtung zu einem Gesamtsystem zu-
sammengefassten Einrichtungen, Elemente, Behdlter, etc. eine solche Dimensionie-
rung und einen solchen Abstand zueinander auf, dass mit der gesamten Vormrichtung
eine Auftrennung von Blut in seine Bestandteile allein mit Hilfe der Schwerkraft mog-
lich ist und erfoigt. Die Erfindung sieht daher weiterhin vor, dass die Aufnahmebeute!
und de Filteranordnung in einem solchen Abstand zueinander angeordnst sind, dass
die Auftrennung des Blutes ausschlieflich durch Schwerkraft erfolgt.

SchiiefMlich wird die oben stehende Aufgabe auch durch ein Verfahren zur Dampfste-
rilisation einer Vomichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 17 gelost, die sich da-
durch auszeichnet, dass durch die hydrophoben oder hydrophilen Filter, insbesonde-
re hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter, Sterilisationsdampf in die Vorrich-
tung eingeleitst wird. Durch die Ausbildung von hydrophoben oder hydrophilen FiF
tern, insbesondere hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfitem, an den zu oder
von der Fiteranordnung filhrenden schlauchformigen Leitungen, insbesondere aus
Kunststoffschlauch, ist es moglich, mittels Dampfsterilisation das System bzw. die
Vorrichtung auch von innen bzw. Innenseitig zu sterilisieren. Weitere Vorteile dieses
erfindungsgemien Verfahrens entsprechen denen der erfindungsgeméafiien Vorrich-
tung.

Di Erfindung ist nachstehend anhand der einzigen Figur beisplelhaft ndher erautert,
Diese zeigt In schematischer Gesamtdarstellung die insgesamt mit 1 bezeichnete
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. Vorrichtung zur Auftrennung von Blut in inzelne und/oder Gruppen seiner Bestand-

teile in Form eines sterilisierbaren Systems. Die Vorrichtung umfasst eine Fitteran-
ordnung 2, die mittels darin angeordneter Filterelemente 3 eine Einlasskammer 4
und eine Auslasskammer 5 ausbildet. Weiterhin umfasst die Vomichtung 1 einen
Aufnahmebehalter 6 zur Aufnahme zelluldrer, in der Filteranordnung 2 abgetrennter
Blutbestandteile, die Erythrozyten umfassen, sowie einen Aufnahmebehalter 7 fir in
der Filteranordnung 2 abgetrenntes Blutplasma, das die Leukozyten umfasst. Die
Einlasskammer 4 der Filteranordnung 2 ist ausgangsseitlg mittels einer als Kunst-
stoffschlauch ausgefiihrten, aus den Leitungsabschnitten 8a und 8b bestehenden
Leitung 8 mit dem Aufnahmebehélter 6 fiir zellulare Bestandteile des Blutes lel-
tungsmanig verbunden. Die Auslasskammer 5 der Filteranordnung 2 Ist ausgangs-
seitig mittels einer aus einem Kumststoffschiauch gebildeten Leitung 9 mit dem Auf-
nahmebehalter 7 fir das Blutplasma leftungsmaRig verbunden.

Die Vorrichtung 1 umfasst weiterhin elne insgesamt mit 10 bezeichnete Blutquelie,
die einen Blutaufnahmebehaéiter 11 und eine Einstechnadel 12 umfasst, die Gber eine
Leitung 13 mit dem Blutaufnahmebehatter 11 verbunden ist. In dem Blutaufnahme-
behélter 11 kann somit venbses oder arteriellas Blut gesammelt und als Blutquelle
zur Verfiigung gestellt werden, Es ist aber auch moglich, an dieser Stelle lediglich
bereits von einer Blutspende stammendes und in einem beutelartigen Aufnahmebe-
halter 11 befindliches Blut als Blutquelle 10 zur Verfigung zu stellen. Der Blutauf-
nahmebehalter 11 ist ausgangsseitig mittels einer die Leitungsabschnitte 14 a und 14
b umfassenden, von einem Kunststoffschlauch gebildeten Leitung 14 mit der Ein-
gangsseite der Einlasskammer 4 der Filteranordnung 2 verbunden.

Die Aufnahmebehdilter 8, 7 und 11 sind beutelformig oder beutelartig ausgebildet und
wie bekannte Bluttransfusionsbeute] flexibel in Bezug auf ihre Stabilitat. Im Aufnah-
mebeutel 6 befindet sich vor Durchfiihrung der Blutauftrennung und auch vor Durch-
fuhrung einer Sterilisation des Gesamtsystems bew. der Gesamtvorrichtung 1 eine
verdampfbare Flilssigkeit zur Erythrozytenhaltbarmachung (Mannitol) und im Auf-
nahmebsutel 11 befindet sich ein filissiger, ebenfalls verdampfbarer Stabllisator fir
Blutkonserven. Ebenso sind die Hohlfaserfilter 15, die Mikroporen ausbilden und ins-

besondere aus Polyethersulfon bestehen, mit einer blutvertraglichen Flissigkeit
durchtrédnkt. '
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In die eingangsssitige Leitung 14 der Einlasskammer 4 miindet mittels eines dreien-
digen Verbindungselementes 16 a elne von einem Kunststoffschlauch gebildete Lel-
tung 17 ein, die an ihrer dem drelendigen Verbindungselement 16 a abgewandten
Seite Gber einen hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter 18 mit der Aulenum-
gebung in Verbindung steht. Zwischen dem hydmphdben oder hydrophilen Bakteri-
enfitter 18 und dem dreiendigen Verbindungselement 16 a ist in der Leitung 17 ein
Leitungsverschlusselement 19 ausgebildet. -

Ebenso miindet in die Auslasskammer 5 der Filteranondnung 2 eine von einem
Kunststoffschlauch gebildete Leltung 20 ein, die an ihrem der Auslasskammer 5 ab-
gewandten Ende einen hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter 21 aufweist,
tiber den die Leitung 20 mit der Aulenumgebung in Verbindung steht. Waeiterhin
weist auch die Leitung 21 ein Leitungsverschlusselement 22 auf. Auch in die aus-
gangsseitige Leitung 8 der Einlasskammer 4 der Filteranordnung 2 mindet mittels
eines dreiendigen Verbindungselementes 16 b eine Leitung 23 ein, die an ihrem dem
dreiendigen Verbindungselement 16 b abgewandten Ende mit einem weiteren hyd-
rophaben oder hydrophilen Bakterienfilter 24 versehen ist und Gber diesen hydro-
phoben oder hydrophilen Bakterlenfiter 24 mit der Auflenumgebung in Verbindung
steht Zwischen dem hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter 24 und dem drei-
endig n Verbindungselement 16 b ist in der Leitung 23 ein Leitungsverschlussele-
ment 25 ausgebildet.

In der Leitung 14 ist sowohl in threm Endbereich im Bereich des Blutaufnahmebehal-
ters 11 als auch in ihrem Endbereich im Bereich der Einlasskammer 4 der Filteran-
aordnung 2 jeweils ein innerhalb der Schlauchleitung 14 befindliches Ventil, insbeson-
dere ein Einwege-Bruchventil 26, 27 angeordnet. Ein welteres Ventil 28, insbesonde-
re auch in diesem Fall eine Einwege-Bruchventil, ist in der Leitung 8 in der Nahe ih-
res Endes im Bereich des Aufnahmebehalters 6 ebenfails innerhalb der Schlauchlel-
tung 8 befindlich angeordnet.

In der Leitung 14 ist zwischen Blutaufnahmebehalter 11 und der Fitteranordnung 2
und auch zwischen der Filteranordnung 2 und dem dreiendigen Verbindungselement
16 a und somit der Einm{ndung der Leitung 17 in die Leitung 14 ein Leukozyten-
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trennfilter bzw. ein Leukozytendepleﬁonsﬁtter 29 angeordnet. Weiterhin umfasst die
Leitung 14 ein Verstellsloment 30, mit dessen Hilfe die FlieRgeschwindigkeit der in
der Leitung 14 zur Filteranordnung 2 flieBenden Flissigkeit reguliert werden kann.
Ein Leitungsverschlusselement 31 ist zudem in der zum Aufnahmebehalter 7 fithren-
den Leitung 9 angeordnet und schiieRlich weist der Aufnahmebehdlter 6 ausgangs-
seitig eine mit einem Stopfen 32 verschlossene Leitung 33 auf.

Mit Hilfe der Vorrichtung 1 Iasst sich allein durch Schwerkraft aus dem Blutaufnah-
mebehilter 11 entnommenes Blut in der Filteranordnung 2 in Blutplasma mit Leuko-
zyten auftrennen, das dann Uber die Auslasskammer 5 der Filteranordnung 2 in dem
Aufnahmebehalter 7 aufgefangen wird, und in zelluldre Blutbestandteile mit Erythro-
zyten auftrennen, die dann dber die ausgangsseitige Leitungsverbindung 8 der Ein-
lasskammer 4 in dem Aufnahmebehétter 6 aufgefangen werden. Eine solche Vorrich-
tung muss vor Inbetriebnahme und Gebrauch am menschlichen Korper sterilisiert
sein. Damit diese Vomichtung 1 sterilisierbar ist, ist sie mit hydrophoben oder
hydrophilen Bakterienfiltem 18, 21 und 24 versehen, die jeweils leitungsmaRig derart
mit d r Einlasskammer 4 und/oder der Auslasskammer 5 der Filteranordnung 2 ver-
bunden sind, dass alle Eingangs- und Ausgangsseiten und damit der gesamte In-
nenbereich der Filteranordnung 2, aber auch die an der jewelligen Eingangs-
und/oder Ausgangsseite der Filteranondnung 2 angeschlossenen Leitungen 8, 9 und
14 sowie die an dem der Filteranordnung 2 abgewandten Ende dieser Leitungen 8, 9
und 14 jeweils angeschlossenen Aufnahmebehélter 6, 7 und 11 von durch die hydro-
phoben oder hydrophilen Bakterienfilter in die angeschlossenen Leitungen eingeleite-
tem heiRen, feuchten Sterilisattonsdampf erreicht werden bzw. emreichbar sind. Damit
ist es moglich, mit dieser Ausgestaltung die gesamten Innenwandungen und Innen-
fidchen der Vorrichtung 1 mit Hilfe einer Dampfsterilisation zu sterilisieren. Nachdem
eine Dampfsterilisation erfolgt ist, sind die die hydrophoben oder hydrophilen Bakte-
rienfilter aufwelsenden Leitungen 17, 20 und 23 mittels der darin angeordneten Lal-
tungsverschlusselements 19, 22 und 25 verschliebar, so dass anschlieBend keine
Umgebungsluft mehr in das System durch diese Leitungen eindringen kann.

Weilterhin ist es moglich, vor Durchftihrung einer von aulen auf die Elemente und
Bestandteile sowie Vorrichtungen und Einrichtungen der Vorrichtung 1 einwirkenden
Dampfsterilisation in den Leitungen 14 und 8 unmittelbar an den daran angeschlos-
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. senen Aufnahmebehéltem 6 und 11 bzw. der Filteranordnung 2 befindliche Ventile

26, 27 und 28 zu verschlieRen, so dass in den Aufnahmebehdltem 6 und 11 sowie
der Filteranordnung 2 befindliche Fliissigkeit nicht aus den Aufnahmebehéltern 6, 11
und der Fiteranordnung 2 in die angeschlossenen Leitungen austreten und dort kon-
densieren kann.

Eine Dampfsterilisation kann beispielsweise in der Weise durchgefiihrt werden, dass
zunichst die Verschlusselemsnte 19, 22, 25 und 31 sowle die Ventile, insbesondere
Einweg-Bruchventile 26, 27 und 28, gedffnet sind und eine Dampfsterilisation sowohl
von aulten auf die Vomichtung 1 als auch durch Einleiten von Sterilisationsdampf
durch die hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter 18, 21 und 24 hindurch in die
angeschlossenen Leitungen 17, 20 und 23 hinein erfolgt. Nach einer ausreichend
lahgen Sterilisationszeit werden dann die Ventile, insbesondere Einweg-Bruchventile
26, 27 und 28 verschlossen, so dass in den Behdltem 6, 11 und der Filteranordnung
2 befindliche Fliissigkeit nicht mehr austreten und verdampfen kann.

In Fallen, in denen durch das gleichzeitige Eintreten von Sterilisationsdampf in das
System nicht sichergestellt Ist, dass nicht doch in den Behéltem 6, 11 und der Filter-
anordnung 2 befindliche Flissigkeit verdampfen und austreten kann, werden die
Ventile 26, 27 und 28 vor Beginn des Sterilisationsverfahrens geschlossen. Eine Ste-
rilisation der Behalter 6 und 11 erfolgt dann lediglich durch von aullen auf die Behal-
ter einwirkende Dampfsterilisation. Die (brigen Leitungsbereiche werden durch die
tber die hydrophoben oder hydrophilen Filter 18, 21 und 24 einleftbaren Sterilisati-
onsdampf auch von innen sterilisiert .

Aber auch wenn lediglich eine von auen auf die Vorrichtung einwirkende Dampfste-
rilisation vorgesehen ist, erfoigt eine vorteilhafte Dampfsterilisation dadurch, dass
zunachst die Einweg-Bruchventile 26, 27 und 28 geschlossen werden und dann die
Dampfsterilisation, das heifit die Beaufschlagung des Systems mit heiBem, feuchtem
Sterilisationsdampf im Temperaturbereich von 120 bis 135 °C durchgefihrt wird.
Durch diese Sterilisation wird die Gesamtvorrichtung ausrelchend sterilisiert. Aus den
Behaltem 6 und 11 kann darin eventuell vorhandene Fliissigkeit nicht austreten, da
die V ntile 26 und 28 geschlossen sind. Ebenso kann aus der Filteranordnung 2 kei-
ne Fliissigkeit bzw. verdampts Flissigkeit in die Leitung 14 austreten. Ein Kollabie-

11
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ren der Leitungen 14, 8 und 20 sowie 9 ist dadurch verhind rt, dass die Sterilisation

bei gedffneten Verschliissen 19, 22 und 25 sowie gegebenenfalls 31 durchgefiihrt

wird, so dass die entsprechenden Leitungen iiber die hydrophoben cder hydrophilen
Bakderienfilter 18, 21 und 24 von der Aulenumgebung Luft in die Leitungen sinsau-
gen kdnnen, sobald sich in der Filteranordnung 2 ein Unterdruck einstelit.

Nach durchgefiihrter Sterilisation werden die Verschlusselemente 19, 22 und 25 ge-
schlossen. Wenn dann der Prozess zur Bluttrennung durchgefiihrt werden soll, wer-
den die Einweg-Bruchventile 26, 27 und 28 durch Aufbrechen geoffnet, so dass nun
Blut aus dem Blutaufnahmebehdlter 11 in die Leitung 14 austreten und nach Durch-
laufen des Leukozytendepletiansfilters 29 in die Einlasskammer 4 eintreten und mit-
tels der Fiterelemente 3 in die im Aufnahmebehalter 6 aufgefangenen zelluldren

* Blutbestandteile und die Im Aufnahmebehditer 7 aufgefangenen Plasmabestandteile
" aufgetrennt werden. Hierbel verbleiben die zelluldiren Blutbestandteile auf der der

Einlasskammer zugewandten Seite der Filterelemente, wohingegen das Blutplasma
durch die Poren der Filterelemente hindurch auf die der Auslasskammer zugewandte
Seite der Filterelemente hindurch treten. '

Wenn der Blutaufnahmebeutsl 11 geleert ist, wird dann der Verschluss 19 wiederum
getffnet, so dass Im Leukozytendepletionsfilter ein Druckausgleich stattfinden kann,
der auch letzte, noch im Leukozytendepletionsfilter 29 befindliche Blutreste in die
Filteranordnung 2 austreten lasst.

Wenn es am Ende des Bluttrennungsprozesses zu einer Luftblasenbildung im E-
rythrozytenbeutel 6 gekommen sein solite, kann durch entsprechende Beaufschia-
gung des Beutels 6 diese Luftblase durch den hydrophoben oder hydinphilen Fiiter
24 ausgeblasen werden, wozu dann auch das Leitungsverschlusselement 25 wie-
derum geoffnet wird.

Bei den Filterelementen 3 handelt es sich um Hohlfaserfilter, die aus der Membran-
filtration, insbesondere der Ultrafiltration, bekannt sind. Beispielswelse handelt es
sich dabel um einen Hohifaserfilter, der Membranen mit Mikrofasem PES-TF 10
(Firma Akzo) aus Polyethersulfon- / sulfoniertem Polyethersulfon - Material enthéh
bzw. aus solchem besteht. Die Membranen weisen einen mittleren Innendurchmes-

12
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ser von 300 ym, eine mittlere Wanddicke von 100 pm und eine maximale Porengre- °

Re von 0,5 pm auf. Die Hohifaserfilter sind als réhrenfdrmige Einzele! mente so ne-
beneinander angeordnet, dass di Gesamtheit der Innenbereiche d r Hohifasem die
Einlasskammer 4 und die Gesamtheit der AuBenbereiche der Hohifasem die Aus-
lasskammem 5 ausbildet. Nach durchgefiihrter Dampfsterilisation oder thermischer
Sterilisation sind die an dle Einlasskammer 4 und die Auslasskammer 5 der Filteran-
ordnung 2 angeordneten Leitungen alle luftdicht und keimdicht mit den Aufnahmebe-
haltem 6 flr zellulare Blutbestarxiteile und 7 fiir Blutplasma sowie dem Blutauinah-

. mebehdlter 11 verbunden.

13
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Patentanspriiche

Varrichtung (1) zur Auftrennung von Biut In einzelne und/oder Gruppen seiner
Bestandteile in Form eines sterilisierbaren Systems umfassend
eine Filteranordnung (2), die mittels darin angeordneter Filterelemente (3) eine
Einlasskammer (4) und eine Auslasskammer (5) ausbildet,
einen Aufnahmebehalter (8) fur zelluldre Blutbestandteile und

inen Aufnahmebehalter (7) fir Bluiplasma,
wobei die Einlasskammer (4) der Filteranordnung (2) eingangsseitigp mit einer
Blutquelle (10) leitungsméRig verbindbar ist und ausgangsseitig mit dem Auf-
nahmebehalter (6) fiir zelluldre Bestandteile des Blutes verbunden ist und wobei
die Auslasskammer (5) ausgangsseitig mit dem Aufnahmebehalter (7) fir Biut-
plasma leitungsmagiig verbunden ist, '
dadurch gekennzsichnet,

dass in die eingangsseitige Leitung (14) der Einlasskammer (4) oder in die Ein-

lasskammer (4) und in die ausgangsseitige Leitung (20) der Auslasskammer (5)
oder in die Auslasskammer (5) jeweils eine zur AuBenumgebung dber einen
hydrophoben oder hydrophilen Filter, insbesondere hydrophoben oder hydrophi-
len Bakterienfilter (18, 21) in Verbindung stehende Leitung (17, 20) einmiindet.

- Vomrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass in dle ausgangs-

seitige Leitung (8) der Einlasskammer (4) oder in die Einlasskammer (4) eine
zur AuBenumgebung ber einen hydrophoben oder hydrophilen Filter, insbe-
sondere hydrophoben oder hydrophilen ngterienﬁlter (24) in Verbindung ste-
hende Leitung (23) einmiindet.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass jedem hyd-
rophoben oder hydrophilen Filter, insbesondere hydrophobem Bakterienfilter

(18, 21, 24) ein Leitungsverschlusselement (19, 22, 25) zugeordnet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das Leitungsver-
schlusselement (19, 22, 25) in der jewelligen Leitung (17, 20, 23) naher an der

14
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Filteranordnung (2) angeordnet ist als der jeweils zugeordnete hydrophobe oder

hydrophile Filter (18, 21, 24). :

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Filterelemente (3) der Filteranordnung (2) mit einer blutvertragll-
chen Flissigkeit durchirankt sind.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass In der eingangsseitigen Leitung (14) der Einlasskammer (4), vorzugs-
weise in unmittelbarer Nahe der Fiiteranordnung (2), ein Verschlussventil (27),
insbesondere ein Einwege-Bruchventil, angeordnet ist. ‘

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Filterelemente (3) Hohlfaserfilter, insbesondere aus Mikroporen
aufweisendem Material, vorzugswelse Polyethersulfon, sind.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Vormrichtung (1) einen Leukozytendepletionsfilter (29) umfasst.

Varrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Leukozyten-
depletionsfilter (29) in der eingangsseitigen Leitung (14) der Einlasskammer (4)
der Filteranordnung (2) zwischen der Fliteranordnung (2) und der Blutquelle (10)
und/oder dem dieser Leitung (14) zugeordneten hydrophoben oder hydrophilen
Filter (18) angeordnet ist.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Vomichtung (1) eine Blutquelle (10) umfasst und die Einlasskam-
mer (4) der Filteranordnung (2) mit der Blutquelle (10) verbunden ist.

Vonichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Blutquelle (10) einen Blutaufnahmebehiter (11) unfasst.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass eine Ausgangsleitung (14 a) des Blutaufnahmebehalters (11) mit der
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eingangsseitigen Leltung (14 b) der Einlasskammer (4) der Filteranordnung (2)

in Leitungsverbindtng steht.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass sie einen mit einer Zuleitung (13) und der Ausgangsleitung (14 a) ver-
sehenen Blutaufnahmebehdlter (11) aufweist, dessen Zuleitung (13) an ihrem
den Aufnahmebehalter (11) abgswandten Ende mit einem mit einem oder meh-
reren Blutgefaien eines Spenders koppelbaren Verbindungselement (12) ver-
sehen ist.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Vormichtung (1) mittels Dampfsterilisation durch Einleitung von
Dampf durch die hydrophoben oder hydrophilen Filter, insbesondere hydropho-
ben oder hydrophilen Bakterienfitter (18, 21, 24), innenseitig dampfsterilisierbar
ausgebildet ist.

Vomichtung nach élnem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich- -

net, dass die Aufnahmebehalter (6, 11) oder die Filteranordnung (2), die zum

Zeitpunit der Dampfsterilisation eine verdampfbare Fliissigkeit enthalten, in ih-

rer jeweiligen Verbindungsleitung (8, 14) zur Filteranordnung (2) und/oder zum
Leukozytendepletionsfilter (29) ein Verschlusselement (28, 27, 28), insbesonde-
re ein Emweg-Bruchventil, aufweisen.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Aufnahmebehalter (6, 7, 11) beutelfdrmig und/oder beutelartig
ausgebildet sind.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Aufnahmebeutel (6, 7, 11) und die Filteranordnung (2) in einem
solchen Abstand zueinander angeordnet sind, dass die Auftrennung des Blutes
ausschlieRlich durch Schwerkraft erfolgt.

Verfahren zur Dampfsterilisation einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1
bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass durch die hydrophoben oder hydrophilen

16
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Filter, insbesondere hydrophoben oder hydrophilen Bakterienfilter (18, 21, 24), U

Sterilisationsdampf in die Vorrichtung (1) elngeleitet wird. - N\

17
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DISPOSITIVO DE SEPARACION DE SANGRE ESTERILIZABLE CON
VAPOR

La invencién se dirige a un dispositivo de separacién de
sangre en sus constituyente individuales y/o en grupos
de éstos, en forma de un sistema esterilizable, que
comprende una disposicién de filtro que, por medio de
elementos de filtro dispuestos en ella, forma una camara
de entrada y una camara de salida, un recipiente de
recogida para constituyentes celulares de la sangre y un
recipiente de recogida para plasma sanguineo, en donde
la camara de entrada de la disposicién de filtro puede
unirse por tuberia en el lado de entrada con una fuente
de sangre y estd unida por tuberia en el lado de salida
con un recipiente de recogida para constituyentes
celulares de la sangre, y en donde la camara de salida
estd unida por tuberia en el lado de salida con un

recipiente de recogida para plasma sanguineo.

Asimismo, la invencidén se dirige a un procedimiento de
esterilizacién con vapor de un dispositivo para separar
sangre en sus constituyentes individuales y/o en grupos
de éstos, en forma de un sistema esterilizable, que
comprende una dispesicién de filtro que, por medio de
elementos de filtro dispuestos en ella, forma una
cadmara de entrada y una cdmara de salida, un recipiente
de recogida para constituyentes celulares de la sangre
y un recipiente de recogida para plasma sanguineo, en
donde la camara de entrada de la disposicidén de filtro
esta unida por tuberia en el lado de entrada con una
fuente de sangre y estd unida por tuberia en el lado de
salida con un recipiente de recogida para

constituyentes celulares de la sangre, y en donde 1la

camara de salida estd unida por tuberia en el lado de

salida con un recipiente de recogida para plasma

sanguineo.
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Un dispositivo de esta clase es conocido por el docu-
mento DE 197 33 407 Al. El dispositivo sirve para que,
aprovechando tan sé6lo la fuerza de 1la gravedad, se
separe sangre en una disposicién de filtro en sus
constituyentes celulares con eritrocitos, por un lado,
y plasma con leucocitos, por otro, y se recojan estos
elementos en recipientes de recogida separados. Tales
dispositivos se emplean para la preparacién de sangre
en la autodonacién de sangre, pero también para la
preparacién de sangre en el marco de acciones de

donacidén de sangre.

Dado que el dispositivo se une con cuerpos humanos,
este dispositivo ha de estar esterilizado. Un
procedimiento frecuentemente empleado es la
esterilizacién con vapor. En la esterilizacién con
vapor se Conduce vapor humedo con una temperatura de
aproximadamente 120 a 135°C hacia el objeto que se ha
de esterilizar. Esto conduce a diferentes problemas en
el dispositivo conocido para la separacidén de sangre en
sus constituyentes individuales y/o en grupos de éstos.
Asi, cuando se aplican la esterilizacidén con vapor vy
las temperaturas ligadas a ésta en la disposicidén de
filtro conocida, se produce la formacién de una
depresién en la disposicién de filtro provista de los
elementos de filtro. Esto conduce a que se aspire el
aire hacia fuera de los tubos flexibles conectados y a
que éstos se aplasten y se peguen uno a otro. Esto a su
vez puede perjudicar las posteriores capacidades de
utilizacién y aprovechamiento del dispositivo completo,
ya que eventualmente los tubos flexibles se deforman

también de manera permanente. Ademds, en el dispositivo

ya conocido no estad prevista ninguna posibilidad de que

se pueda introducir vapor humedo caliente para la

esterilizacidén con vapor en el sistema terminado
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ensamblado. Por tanto, es necesario que los distintos
constituyentes sean esterilizados previamente en el
lado interior en forma independiente y por separado ©
bien que se prescinda de una esterilizacién del lado
interior y se confie en una esterilizacidén con vapor o

una esterilizacidén térmica exteriormente aplicadas.

Por tanto, la invencién se basa en el problema de crear

una solucidén que haga posible la extensa aplicacidén de

una esterilizacién térmica, especialmente una
esterilizacién con vapor, para esterilizar el
dispositivo.

En un dispositivo de la clase identificada al principio
se resuelve este problema segin la invencién por el
hecho de que en la tuberia del lado de entrada de la
cémara de entrada o en la camara de entrada y en la
tuberia del lado de salida de la cdmara de salida o en
la camara de salida desembocan sendas tuberias que
estan en comunicacidén con el ambiente exterior a través
de un filtro hidréfobo o hidré6filo, especialmente un

filtro bacteriano hidréfobo o hidréfilo.

La invencién prevé también a este respecto en un
perfeccionamiento ventajoso que en la tuberia del lado
de salida de la céamara de entrada o en la cdmara de
entrada desemboque una tuberia que esté en comunicacién
con el ambiente exterior a través de un filtro

hidréfobo o) hidréfilo, especialmente un filtro

bacteriano hidrdéfobo o hidréofilo.

Los filtros hidréfobos, especialmente 1los filtros
bacterianos hidréfobeos, son filtros impermeables al
agua con un pequefioc tamafio de poro, por ejemplo en el
rango en torno a 0,2 pm. A través de estos filtros

hidrofobos pueden pasar gas y, por tanto, también vapor
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de agua, pero no puede pasar ninguan liquido,
especialmente agua. Por consiguiente, con ayuda de
estos filtros es posible, al realizar una
esterilizacidén con vapor, que, en caso de que se forme
una depresién en la disposicidén de filtro, se aspire
aire desde fuera a través de los filtros hidréfobos,
especialmente filtros bacterianos, unidos por tuberia
con la disposicién de filtro y se introduzca este aire
en el sistema. No se produce un aplastamiento de las
tuberias, ya que se efectua una compensacién de presidn
permanente. Ademas, la esterilizacién puede realizarse
también en forma satisfactoria, ya gque los filtros
hidréfobos o hidr6filos con una abertura de poro de 0,2
pm actdian como filtros bacterianos y no pueden entrar
bacterias desde fuera en la tuberia provista del

respectivo filtro.

Sin embargo, con ayuda de los filtros hidréfobos o
hidréfilos, especialmente filtros bacterianos
hidréfobos, es ahora posible, ademas, que, para la
esterilizacidn térmica en el marco de la esterilizacion
con vapor, se introduzca vapor desde fuera en 1la
tuberia provista del respectivo filtro y, por tanto, en
el interior del dispositivo a través de los filtros
hidréfobos o hidréfilos. Por tanto, es posible asi ‘que
el lado interior del dispositivo para separar sangre en
sus constituyentes y/o en grupos de éstos sea solici-
tado y esterilizado por medio de una esterilizacién con

vapor.

Por tanto, con la invencidén se crea en conjunto la
posibilidad de que, después del ensamble y agrupacién
de los distintos componentes, el dispositivo completo,
que puede comprender una disposicién de filtro, un
recipiente de recogida para constituyentes celulares de

la sangre con eritrocitos, un recipiente de recogida
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para el plasma sanguineo con leucocitos, pero también
un filtro de deplecién de leucocitos y un recipiente de
recogida de sangre, sea extensamente esterilizado en su
totalidad desde fuera y desde dentro por via térmica,
especialmente por medio de una esterilizacién con
vapor. Por tanto, ya no se tienen que esterilizar
individualmente los distintos recipientes y/o los
distintos constituyentes. Es posible en el marco de una
fabricacién racional establecer primero la respectiva
configuracién total deseada del dispositivo y

esterilizar éste después.

Para que, una vez efectuada la esterilizaciéon térmica,
especialmente la esterilizacién con vapor, el sistema
esté cerrado y se excluya el riesqgo de la penetracién
de gérmenes desde fuera, lé invencién prevé en una
ejecuciéon que cada filtro hidréfobo o hidréfilo,
especialmente cada filtro bacteriano hidréfobo, lleve
asociado un elemento de cierre de tuberia. Una ve:z
efectuada la esterilizacidén con vapor, se cierran los
elementos de cierre, con lo que entonces un dispositivo
para Sseparar sangre en sus cdnstituyentes esta
realizado en forma de un sistema cerrado o en forma de

un sistema aislado con respecto al ambiente exterior.

Es especialmente conveniente a este respecto que el
elemento de cierre esté dispuesto en 1la respectiva
tuberia mas cerca de la disposicidén de filtro que el
respectivo filtro hidréfobo o hidréfilo asociado, 1lo

que prevé también la invenciédn.

Para la separacién de la sangre en sus constituyentes
consistentes en plasma y constituyentes celulares es
ventajoso que en los elementos de filtro de 1la
disposicidén de filtro reinen condiciones de flujo que

permitan que los constituyentes celulares de la sangre
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circulen sin perjuicio alguno a lo 1largo ‘del 1lado
exterior de la disposicién de filtro. Para conseguir
esto, la invencidén prevé también que los elementos de
filtro de 1la disposicidén de filtro estén impregnados

con un liquido compatible con la sangre.

Sin embargo, esta ejecucidn conduce durante la
esterilizacidén a la problematica de que este liquido se
evapora, sale de la cémara de entrada de la disposicidn
de filtro y luego se condensa Yy se precipita en la
tuberia conectada, que contiene eventualmente un filtro
de separacidén de leucocitos o un filtro de deplecidén de
leucocitos. El1 condensado conduciria entonces a una
averia del filtro de deplecidén de leucocitos o a una
hemélisis no deseada de la sangre conducida a través
del filtro de deplecidén de leucocitos, es decir, a una
destruccidén de la misma. Para que se impida esto, la
invencién prevé en un perfeccionamiento que en la
tuberia del lado de entrada de la cémara de entrada,
preferiblemente en las proximidades inmediatas de la
disposicién de filtro, esté dispuesta una valvula de

cierre, especialmente de rotura de una sola via.

Los elementos de filtro de la disposicién de filtro
estan configurados convenientemente como filtros de
fibras huecas con microporos y consisten especialmente
en polietersulfona o polietersulfona sulfonada, de modo
que la invencidén prevé que los elementos de filtro sean
filtros de fibras huecas, especialmente de un material
que presente microporos, preferiblemente

polietersulfona.

Para poder retirar con antelacién leucocitos de 1la
sangre que se ha de separar, es decir, antes de la
disposicién de filtro, considerado en la direccién de

flujo, o bien 1liberarla después de leucocitos
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contenidos en la sangre o en el plasma, es decir,
después de la disposicidén de filtre, considerado en la
direccidén de flujo, la invencidén prevé también que el
dispositivo comprenda un filtro de deplecidén de

leucocitos.

Se ha manifestado como especialmente ventajoso que el
filtro de deplecién de leucocitos esté dispuesto en la
tuberia del lado de entrada de la camara de entrada de
la disposicidén de filtro entre dicha disposicidén de
filtro y la fuente de sangre y/o el filtro hidréfobo o
hidréfilo asociado a esta tuberia, lo que prevé también

la invencién.

Se obtiene un dispositivo que se puede utilizar espe-
cialmente bien cuando este dispositivo no sdlo se puede
unir con una fuente de sangre, sino que comprende ya

una fuente de esta clase.

Por tanto, la invencidén se caracteriza también porque
el dispositivo comprende una fuente de sangre y la
camara de entrada de la disposicién de filtro esté

unida con la fuente de sangre.

Es también conveniente a este respecto que la fuente de
sangre comprenda un recipiente de recogida de sangre.
Asi, por ejemplo, es posible acumular y recoger
primeramente sangre venosa en un recipiente de recogida
de sangre actuante como recipiente colector para
separarla a continuacidén en sus constituyentes dentro
de la disposicién de filtro. Por tanto, segin una
ejecucién de la invencién, se ha previsto que la fuente
de sangre comprenda un recipiente de recogida de

sangre.

Para obtener un dispositivo completo de construccién

[
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compacta, la invencidén se caracteriza también porque
una tuberia de salida del recipiente de recogida de
sangre estd dispuesta en unién de conduccién con la
tuberia del lado de entrada de la camara de entrada de
la disposicién de filtro. Es también ventajosoc a este
respecto que el dispositivo comprenda un recipiente de
recogida de sangre unido con una tuberia de
alimentacién y con la tuberia de salida, cuya tuberia
de alimentacién esté provista, en su extremo alejado
del recipiente de recogida, de un elemento de unidn
acoplable con uno o mas vasos sanguineos de un donante,

lo que prevé también la invencién.

Dado que, como ya se ha mencionado al principio, la
invencién resuelve especialmente el problema de poder
realizar una extensa esterilizacién con vapor, la
invencioén se caracteriza también en un
perfeccionamiento de 1la misma porque el dispositivo
puede ser esterilizado con vapor en su lado interior
por medio de una esterilizacidén con vapor realizada
introduciendo vapor a través de los filtros hidrdfobos
o) hidréfilos, especialmente filtros bacterianocs
hidréfobos o hidréfilos. A través de los filtros
bacterianos hidréfobos ¢ hidréfilos se puede introducir
vapor de esterilizacidén humedo caliente en las tuberias
de alimentacién y, por tanto, en el dispositivo, y se
puede realizar asi también una esterilizacién con vapor

en los lados interiores y en las superficies interiores

"de las tuberias.

Aparte de la disposicién de filtro, que puede presentar
elementos de filtro impregnados con un liquido
compatible «con la sangre, también el recipiente
colector de sangre y el recipiente de recogida que
acoge los constituyentes celulares de la sangre y los:

eritrocitos pueden incluir ya liquidos, tales como un
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estabilizador para conservas de sangre o un liquido
para la conservacidén de eritrocitos, en el momento de
la esterilizacidn térmica, especialmente de 1a
esterilizacidén con vapor. Para que en este caso sea
posible también sin problemas una esterilizacién
térmica, especialmente una esterilizacién con vapor, la
invencién se caracteriza, ademas, de manera ventajosa
porque los recipientes de recogida o las disposiciones
de filtro, que contienen un liquido evaporable en el
momento de la esterilizacidén con vapor, presentan un
elemento de cierre, especialmente una valvula de rotura
de una sola via, en su tuberia de unién con 1la
disposicién de filtro y/o con el filtro de leucocitos.
Es asi posible mantener cerradas las valvulas de rotura
de una sola via, por ejemplo durante la esterilizacidn
con vapor, de modo que no pueda salir liquido evaporado
de los respectivos recipientes de recogida, mientras
que, después de efectuada la esterilizacidén y para la
puesta en funcionamiento del dispositivo segin la
invencién, se abren estas valvulas - en el caso de
valvulas de rotura de una sola via se abren éstas por
fractura -, con 1o que existe ahora la unidén de tuberia
entre la disposiéién de filtro y la respectiva bolsa de

recogida.

Las valvulas de rotura de una sola via consisten en las
llamadas valvulas en linea que, envueltas por la
respectiva tuberia de alimentacién de forma de tubo
consistente usualmente en plastico, estan dispuestas en
esta tuberia, de modo que no son directamente
accesibles desde fuera. Tales valvulas estan
constituidas por elementos enchufables uno dentro de
otro que son cerrados enchufando estos elementos uno
dentro de otro, lo que es posible en el caso de tubos
flexibles de plastico debido a que se cogen desde fuera

los tubos flexibles de plastico. Estas valvulas se
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abren por medic de una corta fractura, lo que es
posible también <cogiendo las tuberias flexibles de

alimentacién de plastico con la mano.

Para poder construir el dispositivo completo en forma
especialmente 1ligera y compacta, la invencién preveée
también que los recipientes de recogida  estén
configurados en forma de bolsas y/o realizados a manera

de bolsas.

Asimismo, los diferentes equipos, elementos, recipien-
tes, etc. agrupados en el dispositivo formando un
sistema completo presentan unas dimensiones tales y una
distancia tal de uno a otro gque con el dispositivo
completo es posible y se lleva a cabo una separacién de
sangre en sus constituyentes con ayuda solamente de la
fuerza de la gravedad. Por tanto, 1la invencién prevé
también que las bolsas de recogida y la disposicidn de
filtro estén dispuestas a una distancia tal una de otra
que La separacién de 1la sangre se efectue

exclusivamente por efecto de la fuerza de la gravedad.

Por 4ltimo, el problema anteriormente expuesto se
resuelve también por medio de un procedimiento de
esterilizacién con vapor de un dispesitivo segin una de
las reivindicaciones 1 a 17, que se caracteriza porque
se introduce vapor de esterilizacidén en el dispositivo
a través de 1los filtros hidréfobos‘ o hidréfilos
especialmente filtros bacterianos hidréfobos ol
hidréfilos. Debido a la formacién de filtros hidréfobos
o} hidréfilos, especialmente filtros bacterianos
hidréfobos o hidréfilos, en las tuberias de forma de
tubo flexible, especialmente constituidas por un tubo
flexible de plastico, que conducen a o desde la
disposicién de filtro, es posible que el sistema o el

dispositivo sea esterilizado también desde dentro o por
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el lado interior por medio de una esterilizacidén con
vapor. Otras ventajas de este procedimiento segun la
invencién corresponden a las del dispositivo segun la

invenciodn.

Se explica seguidamente la invencidén con ma&s detalle y
a titulo de ejemplo ayudandose de la unica figura. Esta
muestra en representacién general esquematica el
dispositivo designado en conjunto con 1 para la
separacidén de sangre en sus constituyentes individuales
y/o en grupos de éstos, en forma de un sistema
esterilizable. El dispositivo comprende una disposicién
de filtro 2 que, por medio de elementos de filtro 3
dispuestos en ella, forma una camara de entrada 4 y una
camara de salida 5. Asimismo, el dispositive 1
comprende un recipiente de recogida © para recoger
constituyentes celulares de la sangre separados en la
disposicién de filtro 2, que comprenden eritrocitos,
asi como un recipiente de recocgida 7 para plasma
sanguineo separado en la disposicidén de filtro 2, que
comprende los leucocitos. La camara de entrada 4 de la
disposicién de filtro 2 esta unida por tuberia en el
lado de salida con el recipiente de recogida 6 para
constituyentes celulares de la sangre por medio de una
tuberia 8 realizada en forma de un tubo flexible de
plasticc y constituida por los tramos de tuberia 8a y
8b. La camara de salida 5 de la disposicién de filtro 2
estd unida por tuberia en el lado de salida con el
recipiente de recogida 7 para el plasma sanguineo por
medio de una tuberia 9 formada por un tubo flexible de

plastico.

El dispositivo 1 comprende también una fuente de sangre
designada en conjunto con 10, que comprende un
recipiente 11 de recogida de sangre y una aguja de

puncidén 12 que esta unida con el recipiente 11 de

'}
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recogida de sangre a tfavés dé tfa tuberia 13. Por
tanto, en el recipiente 11 de recogida de sangre puede
acumularse sangre venosa o arterial y ésta puede
ponerse a disposicién como fuente de sangre. Sin
embargo, es posible también poner exclusivamente ya a
disposicién en este sitio, como fuente de sangre 10,
sangre proveniente de un donante de sangre y contenida
en un recipieﬁte de recogida 11 a manera de belsa. El
recipiente 11 de recogida de sangre esta unido en el
lado de salida con el lado de entrada de la camara de
entrada 4 de la disposicién de filtro 2 por medio de
una tuberia 14 que comprende los tramos de tuberia 1l4a
y 1l4b y que esta formada por un tubo flexible de

plastico.

Los recipientes de recocogida 6, 7T y 11 estan
configurados en forma de bolsas o realizados a manera
de bolsas y, al igual que las bolsas de transfusién de
sangre conocidas, son flexibles en lo que respecta a su
estabilidad. En 1la bolsa de recogida 6, antes de
realizar la separacidén de sangre y también antes de
realizar una esterilizacidén del siétema completo © del
dispositivo completo 1, se encuentra un 1liquido
evaporable para la conservacioén de eritrocitos
(manitol) y en la bolsa de recogida 11 se encuentra un
estabilizador liquido también evaporable para conservas
de sangre. Asimismo, los filtros 15 de fibras huecas,
que forman microporos y consisten especialmente en
polietersulfona, estan impregnados con un liquido

compatible con la sangre.

En la tuberia 14 del lado de entrada de la camara de
entrada 4 desemboca, por medio de un elemento de unidn
l6éa de tres extremos, una tuberia 17 formada por un
tubo flexible de plastico, la cual estd en comunicacién

con el ambiente exterior, en su lado alejado del

o
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elemento de unidn 1l6a de tres extremos, por medioc de un
filtro bacteriano hidréfobo o hidréfilo 18. Entre el
filtro bacterianc hidréfobo o hidréfilo 18 y el
elemento de unidén l6a de tres extremos estd formado en

la tuberia 17 un elemento 19 de cierre de la misma.

Asimismo, en la camara de salida 5 de la disposicidn de
filtro 2 desemboca una tuberia 20 formada por un tubo
flexible de plastico, la cual presenta en su extremo
alejado de la cémara de salida 5 un filtro bacterianc
hidréfobo o hidréfilo 21 a través del cual la tuberia
20 estd en comunicacién con el ambiente exterior.

Ademas, la tuberia 21 presenta también un elemento 22

- de cierre de la misma. En la tuberia 8 del lado de

salida de la camara de entrada 4 de la disposicién de
filtro 2 desemboca, por medio de un elemento de unién
16b de tres extremos, una tuberia 23 que en su extremo
alejado del elemento de unidn 16b de tres extremos esta
provista de otro filtro bacteriano hidréfobo o hidréfi-
lo 24 y estad en comunicacién con el ambiente exterior a
través de este filtro bacteriano hidréfobo o hidréfilo
24. Entre el filtro bacteriano hidréfobo o hidréfilo 24
y €l elemento de unién 16b de tres extremos esta
formado en la tuberia 23 un elemento 25 de cierre de la

misma.

En la tuberia 14, tanto en su zona extrema situada en
la regidén del recipiente 11 de recogida de sangre como
en su zona extrema situada en la regién de la camara de
entrada 4 de 1la disposicién de filtro 2, estéan
dispuestas sendas valvulas situadas dentro de 1la

tuberia flexible 14, especialmente sendas valvulas de

rotura 26, 27 de una sola via. Otra véalvula 28,.

especialmente también en este caso una valvula de
rotura de una sola via, estda dispuesta en la tuberia 8

en las inmediaciones de su extremo situado en la regién

i
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del recipiente de recogida 6 de tal manera dque se

encuentra también dentro de la tuberia flexible 8.

En la tuberia 14 esta dispuesto un filtro de separacién
de leucocitos o un filtro 29 de deplecién de leucocitos
entre el recipiente 11 de recogida de sangre y la
disposicidén de filtro 2 y también entre la disposicidn
de filtro 2 y el elemento de unidén 1l6a de tres extremos
y, por tanto, la desembocadura de la tuberia 17 en la
tuberia 14. Asimismo, la tuberia 14 comprende un
elemento de regulacién 30 con cuya ayuda se puede
regular la velocidad de flujo del liquido que circula
en la tuberia 14 hacia la disposicidén de filtro 2.
Ademas, un elemento 31 de cierre de tuberia estéa
dispuesto en la tuberia 9 que conduce al recipiente de
recogida 7 y, por ultimo, el recipiente de recogida 6
presenta en el lado de salida una tuberia 33 'cerrada

con un tapén 32.

Con ayuda del dispositivo 1 se puede separar en la

disposicién de filtro 2, solamente por efecto de la

fuerza de la gravedad, sangre tomada del recipiente 11
de recogida de sangre para descomponerla en plasma
sanguineo con leucocitos, que se recoge después en el
recipiente de recogida 7 a través de la camara de
salida 5 de la disposicién de filtro 2, y en
constituyentes celulares de la sangre con eritrocitos,
que se recogen después -en el recipiente de recogida 6 a
través de la unién de tuberia 8 del lado de salida de
la camara de entrada 4. Este dispositivo tiene que
estar esterilizado antes de su puesta en funcionamiento
y de su uso en el cuerpo humano. Para gque pueda
esterilizarse dicho dispositivo 1, éste estd provisto
de filtros bacterianos hidréfobos o hidréfilos 18, 21 y
24 que estan unidos por respectivas tuberia con 1la

camara de entrada 4 y/o0 la camara de salida 5 de 1la

0
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disposicién de filtro 2 de tal manera que todos los
lados de entrada y de salida y, por tanto, toda la zona
interior de la disposicién de filtro 2, pero también
las tuberias 8, 9 y 14 conectadas al respectivo lado de
entrada y/o de salida de la disposicién de filtro 2,
asi como los respectivos recipientes de recogida 6, 7 y
11 conectados al extremo de estas tuberias 8, 9 y 14
que queda alejado de la disposicién de filtro 2, sean
alcanzados o ©puedan ser alcanzados por vapor de
esterilizacién humedo caliente introducido en las
tuberias conectadas a través de los filtros bacteriancs
hidr6fobos o hidréfilos. Es posible asi esterilizar
mediante esta construccién todas las paredes interiores
y superficies interiores del dispositivo 1 con ayuda de
un esterilizacién con vapor. Una vez que se ha
realizado una esterilizacidén con vapor, las tuberias
17, 20 y 23 que presentan los filtros bacterianos
hidréfobos o hidréfilos pueden ser cerradas por medio
de los elementos de cierre 19, 22'y 25 dispuestos en
las mismas, con lo que a continuacién ya no puede
penetrar aire ambiente en el sistema a través de estas

tuberias.

Asimismo, es posible que, antes de realizar en las
tuberias 14 y 8 una esterilizacidén con vapor actuante
desde fuera sobre los elementos y constituyentes, asi
como sobre los dispositivos y equipos del dispositivo
1, se cierren unas valvulas 26, 27 y 28 situadas
directamente en 1los recipientes de recogida 6 y 11
conectados con dichas tuberias o en la disposicién de
filtro 2, de modo que ligquido contenido en 1los
recipientes de recogida 6 y 11, asi como en 1la
disposicién de filtro 2 no pueda pasar de 1los
recipientes de recogida 6, 11 y la disposicién de
filtro 2 a las tuberias conectadas y se pueda condensar
alli.
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Se puede realizar una esterilizacidén con vapor, por
ejemplo, de tal manera que primero estén abiertos los
elementos de cierre 19, 22, 25 y 31, asi como las
valvulas, especialmente las vélvulas de rotura 26, 27 y
28 de una sola via, y se efectie una esterilizaciédn
tanto desde fuera sobre el dispositivo 1 como por
introduccién de vapor de esterilizacidén, a través de
los filtros bacterianos hidrofobos o hidréfilos 18, 21
y 24, en las tuberias conectadas 17, 20 y 23. Después
de un tiempo de esterilizacién suficientemente largo se
cierran entonces  las véalvulas, especialmente las
valvulas de rotura 26, 27 y 28 de una sola via, con lo
que ya no puede salir ni evaporarse liquido contenido
en los recipientes 6, 11 y en la disposicidén de filtro
2.

En casos en los que no quede asegurado por la entrada
simultanea de vapor de esterilizacidén en el sistema gque
no pueda evaporarse ni salir liquido que se encuentre
todavia en los recipientes 6, 11 y en la disposicién de
filtro 2, se cierran las valvulas 26, 27 y 28 antes del
comienzo del ©procedimientc de esterilizacidn. Se
efectia entonces una esterilizacién de los recipientes
6 y 11 dnicamente por medio de una esterilizacién con
vapor actuante desde fuera sobre los recipientes. Las
restantes zonas de las tuberias se esterilizan también
desde dentro por medio del vapor de esterilizacidédn que
puede introducirse a través de los filtros hidréfobos o
hidréfilos 18, 21 y 24.

Sin embargo, aun cuando esté prevista uUnicamente una
esterilizacién con vapor actuante desde fuera sobre el
dispositivo, se efectia una esterilizacidén ventajosa
con vapor debido a que se cierran primero las valvulas

de rotura 26, 27 y 28 de una sola via y luego se
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realiza la esterilizacidén con vapor, es decir, la
solicitacién del sistema con vapor de esterilizacidn
humede caliente en el intervalo de temperatura de 120 a
135°C. Mediante esta esterilizacidén se - esteriliza
suficientemente el dispositivao completo. No puede salir
de 1los recipientes 6 y 11 liquide eventualmente
presente en ellos, ya que las valvulas 26 y 28 estan
cerradas. TampoGo puede pasar liquido o liquido
evaporado desde la disposicion de filtro 2 hasta la
tuberia 14. Se impide un aplastamiento de las tuberias
14, 8 y 20, asi come 9, debido a que la esterilizacidn
se realiza mientras estan abiertos los cierres 19, 22 vy
25, asi como eventualmente 31, de modo gque las tuberias
correspondientes pueden succionar aire del ambiente
exterior hacia dentro de dichas tuberias a través de
los filtros bacterianos hidrdfobos o hidrdéfiles 18, 21
y 24 tan pronto como se ajuste una depresidén en la

disposicidén de filtro 2.

Una vez realizada la esterilizacién, se cierran los
elementcs de cierre 19, 22 y 25. Cuando deba realizarse
después el proceso de separacidén de sangre, se abren
por fractura las valvulas de rotura 26, 27 y 28 de una
sola via, con lo gque puede pasar ahora sangre del
recipiente 11 de recogida de sangre a la tuberia 14 y
esta sangre, después de recorrer el filtro 29 de
deplecidn de leucocitos, puede entrar en la camara de
entrada 4 y ser separada por medic de los elementos de
filtro 3 en los constituyentes celulares de la sangre
recogidos en el recipiente de rececgida 6 y en los
constituyentes de plasma recogidos en el recipiente de
recogida 7. Los constituyentes celulares de la sangre
permanecen agqui en el lade de los elementos de filtre
que queda vuelto hacia la camara de entrada, mientras
que el plasma sanguinec puede atravesar los poros de

los elementos de filtro y llegar al lado de los

S
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elementos de filtro que queda vuelto hacia la camara de

salida.

Cuando se ha véciado la bolsa 11 de recogida de sangre,
se vuelve a abrir entonces el cierre 19, con lo dque
puede tener lugar en el filtroc de deplecidn de
leucocitos puede tener lugar una compensacidén de
presién que deje que pasen también a la disposicidn de
filtro 2 los Gltimos restos de sangre que se encuentren

todavia en dicho filtro 29 de deplecién de leucocitos.

Si se produce al final del proceso de separacién de
sangre una formacién de burbujas de aire en la bolsa 6
de eritrocitos, se pueden expulsar estas burbujas de
aire a través de los filtros hidréfobos o hidréfilos 24
mediante una solicitacién correspondiente de la bolsa
6, para lo cual se vuelve a abrir entonces también el

elemento 25 de cierre de tuberia.

Los elementos de filtro 3 consisten en £filtros de
fibras huecas que son conocidos por la filtracién con
membrana, especialmente por la ultrafiltracién. Por
ejemplo, se trata aqui de un filtro de fibras huecas
que contiene membranas con microfibras PES-TF 10
{compafiia Akzo) hechas de un material de
polietersulfona/polietersulfona sulfonada o que esta
constituido por tal material. Las membranas presentan
un diametro interior medio de 300 pm, un espesor de
pared medio de 100 pym y un tamafio de poro maximo de 0,5
pm. Los filtros de fibras huecas estan yuxtapuestos
como elementos individuales de forma de tubo de modo
que la totalidad de las zonas interiores de las fibras
huecas forma la camara de entrada 4 y la totalidad de
las zonas exteriores de las fibras huecas forma las
camaras de salida 5. Una vez realizada la esteri-

lizacidén con vapor o la esterilizacién térmica, las
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tuberias dispuestas en la cadmara de entrada 4 y en la
camara de salida 5 de la disposicién de filtro 2 esta
unidas todas ellas de manera hermética al aire y a los
gérmenes con los recipientes de recogida 6 para
constituyentes celulares de la sangre y 7 para plasma
sanguineo, asi como con el recipiente 11 de recogida de

sangre.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo (1) de separacién de sangre en sus

constituyentes individuales y/o en grupos de éstos, en

forma de un sistema esterilizable, que comprende

una disposicién de filtro (2) que, por medio de
elementos de filtro (3) dispuestos en ella, forma una

camara de entrada (4) y una cémafa de salida (5),

un recipiente de recogida (6) para constituyentes

celulares de la sangre y

un recipiente de recogida (7) para plasma
sanguineo,
en donde 1la camara de entrada {4) de 1a

disposicién de filtro (2) puede ser unida por tuberia
en el lado de entrada con una fuente de sangre (10) vy
esta unida en el lado de salida con el recipiente de
recogida (6) para constituyentes celulares de la
sangre, y en donde la camara de salida (5) estad unida
por tuberia en el lado de salida con el recipiente de

recogida (7) para plasma sanguineo,

caracterizado porque

en la tuberia (14) del lado de entrada de lsa
camara de entrada (4) o en la camara de entrada (4) vy
en la tuberia (20) del lado de salida de la cémara de
salida (5) o en la_ camara de salida (5) desembocan
sendas tuberias (17, 20) que estan en comunicacidén con
el ambiente exterior a través de un filtro hidréfobo o
hidréfilo, especialmente un filtro bacterianc hidréfobo
o hidréfilo (18, 21).

=3
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2. Dispositivo seguin la reivindicacién 1,
caracterizado porque en la tuberia (8) del 1lado de

salida de la camara de entrada (4) o en la camara de

entrada (4) desemboca una tuberia (23) que estd en

comunicacién con el ambiente extericor a través de un
filtro hidréfobo o hidréfilo, especialmente un filtro

bacteriano hidréfobo o hidréfilo (24).

3. Dispositivo segiun la reivindicacién 1 o6 2,
caracterizado porque cada filtro hidrdéfobo o hidréfilo,
especialmente cada filtro bacterianoc hidréfobo (18, 21,
24), lleva asociado un elemento (19, 22, 25) de cierre

de tuberia.

4. Dispositivo segun la reivindicacién 3,
caracterizado porgue el elemento (19, 22, 25) de cierre
de tuberia estéd dispuesto en la respectiva tuberia (17,
20, 23) mas cerca de la disposicién de filtro (2) que
el respectivo filtro hidréfobo o hidréfilo (18, 21, 24)

asociado.

5. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque 1los elementos de
filtro (3) de 1la disposicién de filtro (2) estéan

impregnados con un liguido compatible con la sangre.

6. Dispositivo segln una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque en la fuberia (14) del
lado de entrada de la cémara de entrada (4),
preferiblemente en las proximidades inmediatas de 1la
disposicién de filtro (2), estd dispuesta una valvula
de cierre (27), especialmente una valvula de rotura de

una sola via.

7. Dispositivo segin una de las reivindicaciones

anteriores, caracterizado porque los elementos de
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filtro (3) son filtros de fibras huecas, especialmente
de un matexrial que presenta microporos, preferiblemente

polietersulfona.

8. Dispositivo sequn una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque el dispositiveo (1)

comprende un filtro (29) de deplecidn de leucocitos.

9. Dispositivo segun la reivindicacidn B,
caracterizado porque el filtre (29) de deplecidén de
leucocitos estid dispuesto en la tuberia (14} del lado
de entrada de la camara de entrada {(4) de 1la
disposicién de filtre (2) entre esta disposicidn de
filtro {2) y la fuente de sangre {10) y/o el filtro
hidréfobe o hidréfilo (18) ascociade a esta tuberia
(14).

10. Dispositive seglin unia de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque el dispositivo (1)
comprende una fuente de sangre (10} y la cémara de
entrada {(4) de la disposicidn de filtro (2) esta unida

con la fuente de sangre {10).

11. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque la fuente de sangre
(10) comprende un recipiente (11) de recogida de

sangre.

12. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porgue una tuberia de salida
(lda) del recipiente (11} de recogida de sangre esta
dispuesta en unién de conduccién con la tuberia (14b)
del lado de entrada de la camara de entrada {4) de la

disposicidén de filtro (2).

13. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
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anteriores, caracterizado porque presenta un recipiente
(11) de recogida de sangre provisto de una tuberia de
alimentacién (13) y de la tuberia de salida (1l4a), cuya
tuberia de alimentacién (13) estd provista, en su
extremo alejado del recipiente de recogida (11), de un
elemento de unidén (12) acoplable con uno o varios vasos

sanguineos de un donante.

14. Dispositivo seqgin una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque el dispositivo (1}
estd construido de manera que puede ser esterilizado
con vapor -en su lado interior por medic de una
esterilizacién con vapor realizada introduciendo vapor
a través de los filtros hidréfobos o hidréfilos,
especialmente los filtros bacterianos hidréfobos o
hidréfilos (18, 21, 24). '

15. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque los recipientes de
recogida (6, 11) o la disposicidon de filtro (2), que
contienen un liquido evaporable en el momento de la
esterilizacidén con vapor, presentan en su respectiva
tuberia (8, 14) de unidén con la disposicién de filtro
(2) y/o con el filtro (29) de deplecién de léucocitos
un elemento de cierre (26, 27, 28), especialmente una

valvula de rotura de una sola via.

16. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque los recipientes de

recogida (6, 7, 11) estdan configurados en forma de

bolsas y/o realizados a manera de bolsas.

17. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque las bolsas de recogida
{6, 7, 11) y 1la disposicidén de filtro (2) estéan

dispuestas a una distancia tal una de otra que la

75
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separacidén de la sangre se efectia exclusivamente por
efecto de la fuerza de la gravedad.

18. Procedimiento de esterilizacidén con vapor de un
dispositivo seqin una de las reivindicaciones 1 a 17,
caracterizado porgue se introduce vapor de
esterilizacién en el dispositivo (1) a través de los
filtros hidréfobos o hidréfilos, especialmente 1los
filtros bacterianos hidré6fobos o hidréfilos (18, 21,
24).
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{22) FECHA DE (71) SOLICITANTE:
PRESENTACION
HEIM MEDIZINTECHNIK GmbH
{30) PRIORIDAD
{31) No.DESOLICITUD 1020050355285 .(72) INVENTOR(ES):
{32) FECHADE Gerd H. Heim
PRESENTACION  Julio 26, 2005
{74) APODERADO:
{33) PAIS Alemania - GERMAN CASTILLO GRAU
{54) TITULO: DISPOSITIVO DE SEPARACION DE SANGRE ESTERILIZABLE CON
VAPOR
(57) RESUMEN

La invencion se dirige a un dispositivo de separacién de sangre en sus

constituyente individuales y/o en grupos de éstos, en forma de un sistema

esterilizabte, que comprende una disposicion de fiitro que, por medio de elementos

de filtro dispuestos en ella, forma una camara de entrada y una camara de salida,

un recipiente de recogida para constituyentes celulares de la sangre y un

recipiente de recogida para plasma sanguineo, en donde la cAmara de entrada de

la disposicion de filtro puede unirse por tuberia en el lado de entrada con una

fuente de sangre y esta unida por tuberia en el lado de salida con un recipiente de

recogida para constituyentes celulares de la sangre, y en donde la camara de

salida esta unida por tuberia en el lado de salida con un recipiente de recogida

para plasma sanguineo.
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Doctor(a)
CASTILLO GRAU GERMAN

REFERENCIA Radicacidén No. 8 19673
Solicitud internacional PCT/DE2006/001308
Fecha inicio fase nacional 26/02/2008
Tramite 11
Evento 378
Actuacidn 430

Oficio No. 4197
Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisidén 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 kis del Reglamento y Circular
Onica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesiédn del
dereche a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisidn 486.

2. La solicitud no contiene el pocder debidamente otorgado, con el lleno de los
requisitos exigidos por los articulos 63 y subsiguientes del Cédigo de
Procedimiento Civil. Adiciconalmente, deberd presentar el documento que acredita la
existencia y representacién legal de la sociedad solicitante, cuando ésta fuere
persona juridica.

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisidn 486, se le
requiere para gue dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficic, complete los requisitos anteriormente enunciades.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiente, la solicitud se
considerard abandonada y perderd su prelacidn,

Notifigquese el presente
e), del capitulo qujnto

ficio fconforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
o primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMENZA CHSPEDES DE YERGEL
Jefe de la div¥sién de Nuevas Creaciones

El anterior . reguerimiento fue notificado por fijacién en lista de

fecha 7 8 MAR 2008

jfernand




