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L'invention concerne une unité de filtration (1) destinée a permetire la déleucocylation du sang ou d'un composant sanguin, com -
prenant une enveloppe extérieure (2) munie d'au moins un orifice d'entrée (3) et d'au moins un orifice de sortie (4), l'enveloppe
renfermant un élément poreux interposé entre lesdits orifices, ledit élément poreux renfermant au moins un préfiltre (7) pour éli-
miner les agrégats et au moins un milieu de déleucocytation (8) par adsorption et/ou par filtration des leucocytes, le prétiltre (7)
pour éliminer les agrégats comprenant au moins un voile non-tissé¢ cohérent comprenant un mélange de premiéres fibres thermo -
piastiques et discontinues et de deuxiémes tibres thermoplastiques et discontinues dont un point de tusion est inférieur a celui des-
dites premicéres fibres, lesdites premiéres et deuxiémes fibres étant liées par des jonctions thermiques les unes aux autres.
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Unile de fillration pour la déleucogyiation du sang comprenant un prefillre

Linvention concerne une unité de filtration destinge a éliminer les lsucocyies d'un

composant sanguin ainsi qu'un systéme & poches comprenant une telle unite.

Linvention g'apphique typigquement a la filtration du sang ou d’'un composant
sanguin, et plus particulierement a Pélimination des leucocytes d'un sang total ou

d'un concentré de globules rouges.

Le sang ou un composant sanguin, aprés son recueil et sa séparatlion dans le
cas d'un composant, est notamment desting a étre transfusé a un patient gui en
a besoin. Lors de cette transfusion, # est bien connu que les leucocytes sont
indasirables en ce qu'ils sont susceptibles de provoguer chez le palient des
réactions génantes et/ou potentiellement dangereuses. En effet, les leucocytes
augmenient le risque de rejet immunilaire tel gue la maladie du greffon contre

'héte et favorisent la transmission d'agents infectieux.

C’est pourguoi il est recommandeg, voire impose dans cerfaing pavs, de
deleucocyter ie sang ou e compaosant sanguin prealablement a sa fransfusion,

et ce dans un rendement donné.

A ce jour, la solution optimale pour éiiminer les leucocytes est de filtrer le sang
ou le composant sanguin au travers d'une unité de filtration pourvue d'un milieu

de déleucocytation.

Un tel milieu de déleucocytation comprend une ou plusieurs membrane(s) et/ou
une ou plusieurs couche(s) de non-tisse realisée(s) en un matériau polymere et
choisie{s) de facon a améliorer le taux de déleucocyiation, la récupération des
composants sanguins, e temps de filiration et/ou 1a séleclivité de |a filtration.

Les non-lissés sont des matériaux constifuds d'un enchevétrement dea fibres, &

Fexclusion des matériaux de fibres tissées ou fricotéss.
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Pour réaliser un non-tisse, i exisle deux grands types de matiére premigre d'une
part les fibres discontinues conditionnées dans des "bhalles™ et d'autre part des

fibres continues (ou filaments) oblenuses par exirusion de polymere(s).

Pour fTormer un non-tissé a partir de fibres discontinues, on utilise [a voie humide
qui est similaire au procédé papetier ou ia voie séche. Dans la voie séche, les
fibres discontinues sont soit travaillées & P'aide d'une carde pour former un voile,
soit dispersées dans un flux d'air selon un procédé aérodynamique. Aprés le
cardage, les fibres sont généralement orientées dans le sens de défilement de ia

machine.

La technique de formation du non-tisse par voie seche fournit une structure ayant
une faible cohésion. La consolidation s'effectue de fagon chimigue {(agent liant
de type acryligue), mecanique (aiguilletage ou enchevétrement par jet d'eau) ou

thermigue.

La pluparl des milleux de déleucocyiation comprennent, guant & eux, des
non-tissés formes a partir de filaments. Ces non-lissés sont réalisés par voie
fondue ou par filage direct. Le non-tisse filé lie (spun-bond) permet d'oblenir des
fibres ayant un diameétre généralement inférieur & 20 ym. Dans le cas de fibres
souffiees a l'élal fondu {melt-blown) obtenues par une technigque d'extrusion
soufflage, les fibres ont généralement un diametre inférieur a 5 um. Les
non-tissés de type spun-bond ou melt-blown possedent donc une structure
relativement dense aple a retenir les lsucocyles par un mécanisme d'adsorption

et/ou de filtration en surface {ou tamisage).

En plus d'un milieu de déleucocytation, les unités de filtration comprennsni
également généralement un préfilire desting a éliminer les micro-agrégats. Par
exempie, dans le document EP 1 336 417, une couche de polyaster ayant une
permeéabilité comprise entre 1000 el 3000 L/m#/s et une taille de pores denviron

35 um est disposée en amont du milieu de déleucocytation.
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Selon les pays et les habitudes des bangues de sang, les composants sanguins
peuvent éire stockés avant filtration, jusqu'a 14 jours, a 4°C ou a tempéralure
ambiante, avec ou sans solution additive comme par exemple {a solution saline

adenine glucose mannitol (SAGM).

Dans ces conditions, les temps de filtration avec des unilés de filtration du type
de celles décrites dans le document EP 1 336 417 peuvent augmenter jusqu’a
une durée pouvant dépasser une heure. i arrive également que ces unités de
filtration colmatent, de sorte que la filtration s'arréle et le composant sanguin est

pardu.

Ces colmatages el temps de filtration aliongés sont dus essentigllement a ia
préesence d'agrégats formés notamment de globules rouges, de plagueties, de
gel de fibring. La tailie de ces agrégals sugmenie avec la duree de stockage,

pouvant aller de 20 um jusqu'a 200 um.

Afin d'éliminer ces agrégats, le document US 4,823,620 propose une unilé de
filtration comprenant trois élements | un voile aiguilietd avec un diametre de fibre
compris enire 20 et 30 um pour aéliminer les gels el agrégals, deux couches
intermediaires ou plus de fibres non-tissées de type melt-blown pour éliminer les
ricro-agregats, et plusieurs couches finales de fibres non-tissées de type melt-
blown pour éliminer les leucocytes, ces fibres ayant un diamétre plus petit gue
celui des fibres des couches intermeédiaires. Le voile aiguillete comprend un liant
de type acrylique el est compresse a chaud afin de réduire sa tailie de pores

jusqu'a environ 50 um.

Le document EP 2 286 821 décrit un materiau de fillre pour éliminer les agrégais
comprenant d'une part des fibres courtes ayant un litrage compris entre 0,7 et 4
décitex {diex) et une longueur comprise entre 1 et 80 mm ei d'auire part un tissu
de fond comprenant des fibres longues de type spun-bond. Les fibres courtes ont
une siructure tridimensionnelie et sont enchevétrees, notamment par jet d'eau,
dans les fibres longues, de sorte & obtenir une masse surfacigque comprise entre
10 et 80 g/im>.
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Dans ces deux documents, le matériau pour éliminer les agrégatls est consolidé
de fagon mecanique {(aiguilletage ou hydro-enchevétrement), ce qui peut
engendrer des zones d'ecoulement préférentiel gui nuisent & lefficacité de ia
filtration.

Enfin, dans le document W0O2013/110694, il est proposg d'utiliser des fibres
présentant une cannelure, notamment des fibres trilobéeas de type spunbond ou
melt-blown, afin d'éliminer des produils sanguins les agregats, les gels, les débris

cellulaires et aulres fragmenis.

L'invention propose ung unite de filtration pourvue d'un préfiltre permetiant de
réduire de facon significative les risqgues de coimatage aussi bien au niveau du
prefilire que du milieu de deéleucocylation, et cela, sans créer de passages
préferentiels dans e milieu de déleucocytation notamment. Llinvention propose
egalement un préfiltre ayant une structure suffisamment permeéable pour retenir
les agrégats sans risque de colmatage fout en avant une enue mécanigue

suffisante pour étre intégrée dans une unité de filtration.

A cet effet et selon un premier aspect, linvention concermne une uniteé de Tiltration
destinés a permelire la déleucocytation du sang ou d'un composant sanguin,
comprenant une enveloppe extérieure munie d'au moins un orifice d’enirée et
d'au moins un orifice de sortie, enveloppe renfermant un element poreux
interpose enire lesdils orifices, ledit élément poreux renfermant au moins un
prefiltre pour eliminer les agrégals et au moins un milieu de déleucocylation par
adsorption et/ou par filtration des leucogyles, le prefitre pour éliminer les
agregats comprenant au meins un voile non-tissé coheérent comprenant un
mélange de premiégres fibres thermoplastigues et discontinues et de deuxiemes
fibres thermoplastigues et discontinues dont un point de fusion est inférieur &
celui desdites premiéras fibres, legdites premigres et deuxigmes fibres élant lices

par des jonctions thermigues les unes aux autres.
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Selon un autre aspect, linvention concermne un systéme a poches pour ia
déleucocytation d'un fluide tel gue le sang ou un composant sanguin comprenant
une poche de recueil du filtrat, ladite poche &lant reliéeg, par Nintermadiaire d'une
tubulure et au niveau d’'un orifice d'entrée, 3 un orifice de sortie d'une unité de

filtration selon e premier aspect de linvention.

D'autres objets et avantages apparaitront au cours de ia description qui suit.

La figure 1 représente de facon schémalique une vue en coupe d'une unité de

filtration selon linvention.

La figure 2 représenie une image au microscope électroniqgue & balavage d'un

voile de prafilire utllise dans une unité de filtration de lMinveantion.

La figure 3 représente de facon schématique un systéme a poches comprenant

une unité de filtration selon 'invention.

L'unité de filtration selon Pinvention est destinée a permettire ia déleucocyiation

du sang ou d'un composant sanguin.

Par composant sanguin, on entend nolamment les concentrés de globules
rouges, les concentrés plaguetlaires, le plasma, le plasma pauvre ou riche en
plagueties, el 1a couche leuco-plaguetiaire ou buffy coatl. Les concenirés de
giobules rouges sont obilenus par centrifugation doucs d'uns unité de sang total
puis extraction de la couche de plasma riche en plagustles. Dans une varianie,
les concentrés de globules rouges sont obtenus par centrifugation dure d'une
unité de sang tolal puis extraction de la couche de plasma pauvre en plaguette.
Les concenirés de giochules rouges sont alors dits "non appauvris en laucocytes
el en plaguettes”. Dans une aulre variante, les concentrés de globules rouges
sont obtenus par centrifugation dure d'une uniié de sang total puis extraction de
ia couche de buffy coat et de la couche de plasma pauvre en plagueties. Les
concentrés de globules rouges sont alors dits "appauvris en leucocyles et en

plagueties”.
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En relation avec la figure 1, 'unilé de fillration 1 comprend une enveloppe
exiérieure 2 munie d’au moins un orifice d'entrée 3 gt d’au moins un orifice de
sortie 4, Penveloppe 2 renfermant un élément poreux interposé entre lesdits
grifices 3,4. U'sélement poreux forme avec Menvelopps 2 un compartiment d'entrée
5 desiiné a recevoir le fluide & fillrer, ledit compartiment d'entrée 5 étant en
communication avec orifice d'entrée 3, et un compartiment de sortie 6 desting &
recueiliir le filtral, ledit compartiment de sortie 6 étant en communication avec

'orifice de sortis 4.

L'enveloppe extérieure 2 de 'unité de fillration est souple, rigide ou semi-rigide.
Far exemple, Penveloppe est réalises en polycarbonate, en polychlorure de
vinyle ou en une polyoléfine, telle que le polypropyiéne, le polyéthyléne ou un

complexe a base de polypropylene.

Le sens d'gcoulement du fluide dans Funité de filtration, de 'entrée 3 vers ia sortie

4, permet de définir ies termes "amont” et "aval” utilisés dans la description.

L'element poreux renferme au moins un prefiltre 7 pour éliminer les agregais et
au moins un miliey de déleucocyiation 8 par adsorption et/ou par filtration des

leucocytes. Le préfiltre 7 est disposé en amont du milieu de déleucocytation 8.

Selon Pinvention, le preéfiltre 7 pour éliminer les agregats comprend au moins un
voile @ non-lissé cohérent comprenant un mélange de premigres fibres
thermoplastiques discontinues el de deuxiémes fibres thermoplastigues
discontinues dont un point de fusion est inférieur & celul desdites premidres
fibregs, lesdiles premigres et deuxiémes fibres éfant lidgs par des jonctions

thermiques les unes aux autres.

Le voile @ du prefiltre est de type non-lissé, cest-a-dire que les fibres le

constituant sont enchevétrées entre slies, mais ne sont ni tissées ni tricotées.
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Le voile @ du prefiltre est cohgérent, Cest-a-dire gque les fibres le constliluant
possade une résisiance a la séparation. Par exemnple, les fibres montrent une
cohasion en adheérant etroltement entre eligs et aen résistant a [a dachirurg et a

Fetirement.

Aprés de nombreux essais, la demanderesse a dentifié que les matérigux
non-tisses formés a partir de fibres discontinues constituaient un matériay de
préfiltre  particuligrement adapté pour retenir les agrégaits el aulres gels

potentiellement présents dans le sang ou le composant sanguin a filtrer.

En particulier, la longueur de ces fibres discontinues est comprise dans la plage

allantde 25 mm & 120 mm.

Le litrage de ces fibres, qui correspond a la masse en gramme d'uneg longueur
de 10 000 métres de fif est notamment compris dans la plage allant de 0,8 &
15 diex.

Les fibres présentes dans ledit voile 9 du préfitre sont des ftibres
thermoplastigues d'un polymere biocompatible iel que le polyester, le
polypropyléene, ie polyéthyiéne, le polyamide, la celiviose, ou les mélanges de
ces polymares. En particulier, les fibres sont des fibres de polyester, notamment

de polyéthyléne téréphtalate.

En variante, les fibres sont des fibres bi-composanies ou multi-composantes,
realisees a partir de deux composants polymeres distincts ou plus, co-extrudes
pour former une seule fibre. En particulier, les fibres bi-composantas sont de type
segmentées ou fles-en-mer {ou islands-in-the-sea) selon la structure de leur
section. Les fibres segmentées sont des fibres dont les composanis sont situés
cole a obie. Les fibres fles-en-mer sont des fibres dont fun des composanis
{fame) est enfoure par laulre composant {{a peau). Plus particulierement, 'un

des composants posséde un point de fusion inférieur a autre.



13

Ju—
A

30

WO 2015/197955 PCT/FR2015/051634

8

Le malériau du voile 9 du préfiltre non-tissé ulilisé dans Funiié de linvention est
formeé par voie séche, notamment par cardage, ce gui permet d'oblenir une
structure plus agdrée gue les structures obtenues a partir de filaments, st dong
plus susceptible d'arréter les agrégals de taille relativement importante sans
bloguer le flux de sang.

Selon une réalisation avaniageuse, le voile du préfiltre est un voile cardé

thermolie pour e rendre cohérent.

La demanderaesse a identifié que la consolidation thermique du voille cardé, st
notamment la consolidation par traversée d'air permetfait d'obtenir un voile
suffisamment permeable pour relenir les agrégats sans risque de blocage st
ayvant une résistance meécanique suffisante pour éire intégré dans une unité de
deleucocylation. En effetl, le voile doit pouvoir subir des elapes de deroulage,

découpe et soudure sans modifier ses proprigtés physigues.

En outrg, [a consclidation thermique par traversée d'air offre l'avantage
suppiémentaire par rapport a une consolidation thermigue par calendrage de ne
pas modifier 'état de surface du voille et de former une structure plus aérée

facilitant famorgage de la filtration.

Contrairement 2 la consolidation mécanique, la technigue de consolidation
thermigue évite la formation de passages préferentiels dans le voile. Dautre part,
Iz consolidation thermigque ne nécessife pas 'ulilisation de substances chimigues

susceptibles d'interagir avec les composants du sang.

La consolidation thermigque par traversés d'alr assure ainsi une siabilité
dimensionnelle, notammaeant lors de [a stérilisation par ia chaleur humide de 'unité

de filtration.

Notamment, las fibres du voile B du préfilire sont liees par un procedé de liaison

par traversée d'air.
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De facon avaniageuse pour réaliser la consclidation thermigque par lraversée
d'air, les deuxiémes fibres thermoplastigues sont des fibres bi-composantes
realisges a partir de deux polymeres distincts co-extrudas pour former une seule
fibre. Ces fibres bi-composantes sont "segmentées” ou "lles-en-mer”.

En particulier, les deuxieémes fibres thermoplastiques sont des fibres discontinues

courtes, de longueur comprise dans la plage allant de 25 et 80 mm.

Avantageusement, les deuxiemes fibres sont des fibres de type Hes-en-mer
comprenant une ame en un premier polymere thermoplastique enveloppé par
une peau d'un deuxieme polymere thermoplastique ayant un point de fusion
inférieur & celui du premier polymere et inférigur a celui du polymére constituant

les premigres fibres.

Par passage d'air chaud & uneg tempéralure determinge, [a peau des deuxiémes
fibres va fondre, créant ainsi des jonctions thermigues avec les autres fibres du

voile.

La figure 2 monire une image prise au microscope électronique & balayage d'un
voile carde thermolié par traversée d'air. Sur cette image, on voit les fibres
bi-composantes qui ont partiellement fondues pour former des jonctions

thermiques avec les autres fibres du voile.

De fagon avaniageuse, les premiéres et deuxiémes fibres sont réalisess dans
une méme famille de polymeére. Par exemple, les premigres fibres sont réalisées
en polyéthyléng téréphtalate (PET) et les deuxiémes fibres sont des fibres
bi-composantes comprenant une ame en polyéthyiéne téréphtalate (PET)
recouverie d'un copolymére de polyéthyiéne téréphtaiate (Co-PET). L'éme des
deuxiémes fibres est ainsi réalisée dans le méme matériau gue les premiéres

fibres.

Selon une réalisation, le titrage des premieres fibres est supérieur ou égal a celui

des deuxiemes fibres. Par exemple, le titrage des premiéres fibres est compris
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dans la plage sllant de § & 15 dlex el celui des deuxigmes fibres est compris dans

ia plage allant de 0,5 et 5 diex.

La proportion des fibres bi-composanies dans e maiériau de préfiltre dépend des
matériaux polyméres utilisés. En particulier, le voile 8 du préfiltre comprend entre
50 el 80% en masse de fibres bi-composantes. Leas fibres bi-composanies sont
alors réparties de fagon relativement homogene dans le voile 8, de fagon & créer
des jonctions thermiques en nombre suffisant el réparties dans toul le volume du

voile afin d'assurer sa cohésion.

Avantageusement, le voile 9 non-tissé du préfiltre comprend des troisiemes fibres
thermoplastigues discontinues. Ces troisiemes fibres sont d'un type différent de
celui des premiéres et deuxiémes fibres, C'est-a-dire gu'elies different par leur

composition et/ou leur proprigté physigus.

La présence de ces troisigmes fibres dans le matériau constituant le voile 8 du
préfiltre permet d'oblenir une grande mixité de fibres qui améliore [a cohésion du

yoile,

Dans une realisation particuliere, e titrage des troisiemes fibres est compris dans
ia plage allant de 0,5 3 5 dtex. De fagon additionnslle ou altemative, les premigres
et troisieémes fibres sont réalisées dans un méme polymére thermoplastigue. Par
exemple, les premieres et iroisiémes fibres sont des fibres de polyester tel que

ie polyéthyiene iéréphtalate.

Dans ce cas el selon un exemple particulier, [a longueur des premiéras fibres est
différente de celle des irgisiémes fibres.

Dans le cas ou ie voile 9 du préfiltre contient trois types de fibres, le voile 9 du

préfiltre comprend entre 50 et 80% en masse de fibres bi-composantes.
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Bien que le voile 9 du préfiitre ne relienne pas ou peu de leucocyies, les essais
ont montré que les caracléristigues physigues du voile 8 du préfiltre influent sur

Fefficacité de la rétention de leucocytes du milisu de deleucocytation.

Selon une réalisation, le voile 8 du preéfilre présente une perméabiliteé & Pair

comprise dans la plage allant de 3 000 a 12 000 L/m#/s.

La perméabilité a 'air est délerminge selon la norme NF EN IS0 9237 sur un
echantillon d'au moins 100 cm? a I'aide d'un permeabilimeétre a l'air tel que le FX
3300 de TexiTest avec une pression d'air régiée sur 198 Pa (Norme EDANA
140.1).

Lorsque la perméabiiité a lair du wvoille 8 du préfillre est supérieure 3
12 Q00 Lim?/s, des aessais ont montré gue le temps de filtration diminuait, puisgue
e sang a potentiellement plus de place pour circuler. Cependant, le nombre de
leucocyies résiduels augmente aussi, du Tait des passages préférentiels créas
dans le milieu de déleucocylation par les agrégats non retenus par le préfillre et
gui vont colmater & certains endroits le milieu de déleucocytation. En dessous de

3 000 Lim#¥s, le temps de filtration augmente ainsi que ie risque de blocage.

Une perméabilité a 'air comprise dans la plage allant de 3 500 a4 5 500 L/im%/s est
un bon compromis enire le temps de filtration, 'occurrence des biocages et e

taux de déleucocyiation.

Selon une realisation, le voile § du préfiltre présente une masse surfacique
comprise dans la plage allant de 40 a 80 g/m?, notamment compris dans {a plage
allant de 50 a 80 g/im*.

En dessous de 50 g/m?, il apparait gue le taux de déleucocviation se dégrade
considerablement, du fall de la densité trop faible de fibres. Au dessus de

890 g/m*, la densité de fibre est rop grande el le risque de blocage augmente.
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Pour une masse surfacique comprise entre 40 et 80 g/m?, I'épaisseaur du voile 8
du prefiltre est comprise entre 300 ef 1 000 um, mesurée a 'aide d'un micrometre
avec une pression ds 10 kPa (norme 150 8073-2:1885). Une épaisseur comprise
enire 600 et 850 um est avaniageuse pour ne pas trop augmenter 'epaisseur
totale de Pélémsent poreux ef, par voie de conséquencs, la comprassion de

Félément poreux dans 'enveloppe de 'unité de filtration.

Le voile § du préfiltre présente une taille moyenne de pores comprise dans ia

plage allant de 60 a 300 um, plus particuligrement d'environ 100 um.

La taille de pores est mesurée g laide dun porometre selon la norme
SO 13485:2004.

Cutre le prefilire 7, Palement poreux de 'unite de filtration comprend un milisu de
déleucocytation 8 par adsorption elt/ou par filtration des leucocytes. Ce milieu de
déleucocylation 8 comprend en particulier une ou plusieurs couches 10 d'un

matériau non-tisse de fibres souffiées & I'état fondu.

Par exemple, les fibres du milieu de deleucocytiation 8 sont choisies parmi les
fibres de polyéthyiéne, polypropyiéne, polyéthyiéne téréphiaiate, polybutyiéne

teréphtalate ot leurs copolyméres.

Chaque couche 10 du milieu de déleucocytation présente une permeabilité a Pair
inférieure a celle du voile 9 du préfiltre, de sorle a coréer un gradient de

permeaabilité décroissant de l'amont vers Paval.

Afin de retenir au mieux les leucocyies, chague couche 10 du milisu de
déleucocylation 8 présente une perméabilité comprise dans la plage allant de 80
a 500 Lim¥/s.

La masse surfacique de chague couche 10 du milieu de deleucocyiation 8 est
comprise dans la plage allant de 20 a 80 g/m?, notamment la plage allant de 30

a 80 g/m?® pour une épaisseur comprise entre 100 et 400 pm.
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Selon une variante de réalisation, le préfiitre 7 de 'unité de filtration 1 comprend
en oulre en aval dudit voile 9 du préfiltre, une ou plusieurs couches 11 d'un
matériau non-tissé poreux choisi dans le groupe comprenant un non-tissé de

fibras souffides & Pétat fTondu ou un non-tissé filg lié.

Ces non-tissés du preéfilire formeés a partir de filaments comprennent des fibres
de polyéthyléne, polypropyléne, polyéthviene téréphiaiale, polybutyiéne
teréphtalate et leurs copolymeéres.

Ces non-tissés 11 du préfitre formés de filaments présentent une perméabilité &
Fair inferisure & celle du voile 9 du préfilire, mais superisure a celie de la ou les

couches 10 du milieu de déleucocytation 8, de sorte a créer un gradient de

parmeabilité decroissant de 'amont vers 'aval dans 'élément poreux.

Par exemple, les couches 11 de non-lissés du préfilire formeés de filaments

présentent une perméabilité comprise dans la plage allant de 800 & 2000 L/im¥/s.

Avantageusement, le préfilire 7 comprend un seul voile 9 carde thermolié. En

effet, un seul voile est suffisant pour limiter les risques de blocage.

Selon un autre aspect et en relation avec la figure 3, Vinvention concerne un
systéme & poches 12 pour la déleucocyiation d’un fluide tel gue le sang ou un
composant sanguin, comprenant une poche 13 de recusil du fiitrat, ladile poche
13 etant reliée, par Vintermeédiaire d'une tubulure 14 et au niveau d’'un orifice
d'entréeg, & un orifice de sortie d'une unité de filtration 1 selon le premier aspect

de 'invention.

Le systéme 12 comprend en oulre des movens de connexion avec une poche
{non représeniée} contenant le fluide & fillrer qui sont connectés, par
Fintermadiaire d'une ubulure 15, a8 un orifice d'entrés de unité de filtration. Les

moyens de connexion sont par exempile un perforateur 16.
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Ainsi, le fluide, une fois collectd, peutl élre introduit dans le systeéme & poches 12
pour éire fillré au moyen de 'unité de filration, le filtrat étant ensuite recueillidans

Ia poche de recuell du filttrat 13,

Une chambre compte-gouties 17 est connectée au systéme sur ia tubulure 15
reliant unité de filtration 1 el les moyens de connexion a une poche contenant
ie fluide a filtrer.

Une tubulure de dérivation 18 est connectéee d'une part a [a tubulure 14 reliant
funité de filtration 1 etla poche 13 de recueil du filtrat, et d'autre part a la twbulure
15 reliant Vunité de filtration et les moyens de connexion a une poche contenant

le fluide a filtrer, en amont de la chambre compte-gouttes 17, le cas écheant.

Cetle wbulure de dérivation 18 est ulilisge pour chasser 'air de Ia poche 13 de

recuell du filtrat et pour purger 'unité de filtration 1.

D'autres sysiémes a pocheas bien connus, comme ceux décrits dans ie document

EP 1 336 417 peuvent étre utilisés dans le cadre de linvention.

Exemples

Exemnple 1 : Unité de filtration du sang total

Une unité de filtration a été réalisge comprenant, dans un boflier rigide, un

element poreux constitué d’amont en aval el empilées 'une sur 'autre :

- un voile carde consolidé par traversee d'air comprenant un melange de fibres
de FPET et de fibres Co-PET ayant une permeéabilité comprise entre 4000 et 5000
Lim?s, une masse surfacigue comprise entre 50 et 70 g/m®, et une taille moyenne
de pores d'environ 100 um,

- entre une et trois couches de non-tissé en polybutyléne itéréphthalate

melt-blown ayant chacune une masse surfacique denviron 40 g/m?, une
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epaisseur d'environ 320 um, el une permeabilite a l'air denviron 1000 L/im#/s, en
tant que couches de préfiltre.

- gntre vingt-cing et trente-cing couches de non-lissé en polybutyiéne
teréphthaiate melt-blown ayant chacune une masse surfacigue d'environ 52 g/m®
et une permeabilité & Pair denviron 130 Lim%s, en tant gue mileu de

déleucocytation.

Cette unité de fillralion est utilisée pour éliminer les agrégals et ies leucocyles
d'un sang total humain (450-480 ml) additionné d'un anticoagulant (CPD) et

conserveé jusqu'a 24 h aprés le prélévement a température ambiante.

Exemple 2 . Unité de filtration d'un conceniré de globules rouges appsuvri en

leucocyles ef en plagueties

Un filtre souple de la gamme Leucoflex desting & ia filtration en ligne des
concentres de globules rouges et commercialise par Maco Pharma a ete modifie
en remplacant uneg couche de préfilire par un veile cardé consolidé par traversée
d'air comprenant un meélange de fibres de PET et de fibres Co-PET ayant une
parmeéabilité comprise enire 4000 et 5000 L/m%s, une masse surfacique

comprise entre 50 et 70 g/m®, et une {aille moyenne de pores d'environ 100 pm.
Cette unité de filtration est utilisée pour éliminer les agréegats et les leucocytes
d'un concentré de globules rouges gui a eté prépare a partir d'un sang total {(450-
480 mL), et qui a été conserveé jusqu’'a 24 h a température ambiante.

Exemple 3 : Filtration d'un concentré de globules rouges

Une unité de filtration a éié réalisée comprenant, dans un boltier rigide, un

élement poreux constitué d’amont en aval et empilées 'une sur 'autre :

- un voile carde consoclidé par traversée d'air comprenant un mélange de fibres

de PET et de fibres Co-PET ayant une permeéabilite comprise entre 4000 et 5000
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/s, une masse surfacigue comprise entre 50 et 70 g/m?, et une Laille moyenne
de pores d'anviron 100 um ;
- entre une et trois couches de non-tisse melt-blown en polypropyiene ayant une
gpaisseur de Vordre de 285 um, et une perméabilité & Vair d'environ 800 /m2/s,
en tant gue couches de prafiltre
- entre dix et vinglt couches de non-tissé en polypropylene melt-blown ayant
chacune une masse surfacigue d'environ 40 g/m® et une permeéabilité a 'air de

110 Vm?%/s, en tant gue milieu de déleucocyliation.

Cette unité de filtration est ulilisée pour éliminer les agrégats et les leucocytes
d'un concentrés de gicbules rouges oblenu par centrifugation douce dun
prelevement de sang total (450-480 mL) additionne d'un anticoagulant, et qui a
été conservé entre 3 et 14 jours a 4°C, additionné d'une solution additive SAGM
{dans ce cas 'anticoagulant est le CFPD} ou non {dans ce cas, 'anticoagulant est
e CPDA-1).
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REVENDICATIONS

1. Unite de filtration (1) destines a permetire la deleucogytation du sang ou d'un
composant sanguin, comprenant une enveloppe extérieure (2) munie d’'au moins
un orifice dentrée (3} el d'au moins un orifice de sortie {4), 'enveloppe
renfermant un élément poreux interposé entre lesdits orifices, ledit élément
poreux renfermant au moins un prétiltre (7} pour éliminer les agrégats et au moins
un milieu de déleucocytatlion (8) par adsorption el/ou par filtration des leucocytes,
caractérise en ce gue le préfiltre (7) pour eliminer les agrégais comprend au
moins un veile {9) non-tissé cohérent comprenant un mélange de premiéres
fibres thermoplastiques discontinues et de deuxiémes fibres thermoplastiques
discontinues dont un point de fusion est inférieur a celul desdites premieres
fibres, lesdites premigres el deuxiemes fibres étant lidées par des jonctions

thermiques les unes aux aulres.

2. Unité de filtration selon {a revendication 1, dans laguelie voile non-tissé {8) du
préfiltre comprend des iroisiémes fibres thermoplastigues discontinues.

3. Unité de fillration selon la revendication 2, dans laguelie les premiéres et

troigiémes fibres sont réalisées dans un méme polymeére thermoplastique.

4. Unité de filtration selon fune des revendications 1 a 3, dans laguelie les
deuxiémes fibres thermoplastiques sont des fibres bi-composantes réalisees a
partir de deux polymeéres thermoplastiques distincts co-extrudeés pour former une

seuie fibre.

&. Unite de fillration selon la revendication 4, dans laquelle le voile (8) du préfilire
comprend entre 50 et 80% en masse de fibres bi-composantes.

8. LUnite de fillration selon 'une des revendications 1 a 5, dans laguelle le litrage

des premiéres fibres esi compris dans ia plage allantde 5 & 10 diex.
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7. Unite de filtration selon 'une des revendications 1 & 6, dans laguelle le tilrage

des deuxiémes fibres est compris dans la plage allant de 0,5 et 5 diex.

8. Unite de filtration selon 'une des revendications 2 & 7, dans laguelle le litrage
des troisiémes fibres est compris dans la plage allant de 0,5 & 5 diex.

4. Unité de filtration selon la revendication 1 a 8, dans laguelle la longueur des
fibres discontinues est comprise dans ia plage allant de 25 mm & 120 mm.

10. Unité de filtration selon Pune des revendications 2 a 9, dans lagueile ia

longueur des premiéres fibres est différente de celle des troisiemes fibres.

11. Unité de fillration selon f'une guelconque des revendications 1 & 10, dans
laguslie ie voile (9) du prefillre présenie une permeéabilite a I'air comprise dans ia
plage allant de 3000 & 12 000 Lim¥s.

12. Unité de filiration selon Fune des revendications 1 & 11, dans laquelle e voile
{9) du préfilire présente une masse surfaciqgue comprise dans ia plage allant de
40 2 80 g/m=

13. Unité de filtration selon la revendication 12, dans laguelle le voile (8) du
préfiltre présente une masse surfacique comprise dans la plage allant de 50 &4 80

gim®.

14, Unité de iltration selon fune des revendications 1 & 13, dans laguelle e voile
{9) cu préfilire est un voile cardé thermolié pour le rendre cohérant.

15. Unitgé de filtration selon 'une des revendications 1 & 14, dans laguelie les
fibres du voile (9) du prefilire sont liées par un procédé de ligison par fraversée

d'air.
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16. Unité de fillration selon Pune des revendications 1 a 15, dans laguslle le milisu
de déleucocyiation (8) comprend une ou plusieurs couches (10} d'un matériau

non-tisse de fibres soufflées a 'état fondu.

17. Unité de filtiration selon 1a revendication 16, dans laguelle les fibres du milieu
de déleucocyialion (8) sont choisies parmi les fibres de polyéthyiéne,
polypropyléne, polyéthviéne téréphialale, polvbutyléne iéréphtalaie of leurs

copolymeres.

18 . Unité de filtration selon {a revendicalions 16 ou 17, dans laguelle chague
couche (10} du milieu de déleucocyiation présente une perméabilité & l'air

inférieure a celle du voile (8) du prefiitre.

19. Unité de filtration selon la revendication 18, dans laguelle chague couche (10}
du milisu de déleucocytation présente une perméabilité comprise dans ia plage
allant de 80 & 500 Lim#/s.

20. Unite de filtration selon f'une guelconque des revendications 1 & 18, dans
laguelle ie préfilire (V) comprend en auire en aval du voile (9) du preéfiltre, une ou
plusieurs couches (11} d'un matériau non-tissé poreux choisi dans le groupe

comprenant un non-tissé de fibres soufflées a 'élat fondu ou un non-tissé filé lia.

21.Systeéme a poches (12) pour la deleucocytation d'un fluide tel que le sang ou
un composant sanguin, caractérisé en ce gu'il comprend une poche (13) de
recusil du filtrai, ladite poche (13} étant relige, par Vintermediaire d'une twbulure
{14} et auniveau d'un orifice d'enirée, a un orifice de sortie d'une unité de filtration

{1) selon 'une des revendications 1 a 20.
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