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PROCEDE DE FIABILISATION DE LA TRACABILITE DES PRELEVEMENTS SANGUINS

La présente invention = concerne un procédé de
fiabilisation de la tragabilité des prélévements sanguins

" notamment lors des opérations d'extraction du plasma et des

globules rouges.

Le pfélévement du séng total sur un donneur se fait dans
une poche de sang mere, qui est relidée au donneur par un
cathéter enfoncé dans une veine, lui-méme relié par une
premiére tubulure souple a ladite poche de sang mére posée
sur un peson-agitateur qui pérmet de prélever une quantité de
sang total prédéterminéel Cette poche de sang mere est relide
a d'autres poches dans des configurations variables en
fonction des caractéristiques du donneur en vue d'extraire
notamment le plasma et les globules rouges et éventuellement
les plaquettes'; chaque configuration de poches constitue ce
qui est appelé ci-aprés un "kit de prélévement".

Il vy a de nombreux kits de prélévement différents
qui- évoluent en fonction des habitudes de travail, des
besoins etsou de la réglementation : dans ce qui suit on
décrit un kit de prélévement servant d'appui aux explications
concernant la fiabilisation de la tragabilité des poches de
sang ; ces explications restent transposables pour les kits
de prélevement différents de celui décrit ci-dessous.

Ladite poche de sang mere décrite ci-dessus est, par
exemple, reliée par une deuxiéme tubulure souple, & un
premier filtre & leucocytes comportant un bipasse qui permet
de le contourner si le traitement wultérieur prévoit
d'extraire les plaquettes ; le premier dispositif de
filtration est relié, par une troisiéme tubulure souple. a
une poche de sang primaire ; la poche de sang primaire est a
son tour reliée & une quatriéme tubulure souple qui se divise
en une cinquidme tubulure souple. intégrant un deuxidme
dispositif de filtration, reliée & une poche & plasma et &
une sixieme tubulure souple reliée a une poche
d'anticoagulant ; la quatriéme tubulure est raccordée du méme.
c6té de la poche de sang primaire que la troisiéme tubulure.
Les poches & plasma et d'anticoagulant comportent des
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détrompeurs qui servent au moment de la séparation des
phases.

Dans ce qui suit on va décrire un processus
théorique He traitement dﬁ sang total prélevé servant
uniquément d'appui aux explications.

Une fois le sang total prélevé dans la poche de
sang mére, la premiere tubulure est fermée par une soudure et
la poche de sang mére. séparée du cathéter. est suspendue en
hauteur dé maniére que le premier dispositif de filtration et
la poche de sang primaire soient suspendus & la poche de sang
mére ; la poche & plasma et la poche d'anticoagulant peuvent
indifféremment é&tre suspendues ou non & la poche de sang
primaire et la quatrieme tubulure est obturée pour empécher
le sang filtré de pénétrer dans la poche & plasma. Les
deuxiéme et troisieme tubulures sont alors ouvertes et le
sang contenu dans la poche de sang mére peut alors s'écouler
a travers le premier dispositif de filtration et s'accumuler
dans la poche de sang primaire.

Une fois le sang filtré. la troisiéme tubulure est
fermée par une soudure et l'ensemble constitué par le premier
dispositif de filtration et la poche de sang mére est séparé
de la poche de sang primaire.

La poche de sang primaire, la poche & plasma et la
poche d'anticoagulant sont alors placées dans une
centrifugeuse : cette opération consiste tout d'abord &
placer dans chacun de deux conteneurs de centrifugation en
matieére plastique rigide & ouverture totale. une poche de
sang primaire, avec les raccordements de la troisiéme et
quatrieme tubulure souple tournés vers le haut du conteneur
et ses poches a plasma et d'anticoagulant ; ensuite chaque
conteneur est placé sur l'un des deux plateaux d'une balance
pour égaliser leur poids avec précision afin de les rendre
centrifugeables : chaque conteneur centrifugeable est placé
dans un des deux godets de centrifugation d'une centrifugeuse

l'opération de centrifugation se fait suivant un processus
prédéterminé et les conteneurs centrifugés sont extraits des
godets de centrifugation et les poches de sang primaires
centrifugées et les poches & plasma et d'anticoagulant sont
extraites de leur conteneur de centrifugation : les poches de

sang primaires centrifugées ayant présenté des fuites pendant
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cette opération sont éliminées : le contenu des autres poches
de sang primaires centrifugées présentent deux phases
principales qui sont, d'une part, une phase riche en globules
rougés accumulée dans le fond de la poche de sang primaire
et, d'autre parf) une phase constituée de plasma qui surnage
: les poches de sang primaires et secondaires sont

introduites dans un séparateur.

Le séparateur comporte trois berceaux de réception
des pochés de sang : “"un premier berceau est destiné &
recevoir la poche de sang primaire. un deuxiéme berceau
recoit la poche & plasma et un troisiéme berceau la poche
d'anticoagulant : le premier berceau est placé en dessous des
deux autres berceaux : les trois berceaux forment chacun une
cavité fermée de forme générale parallélépipédique comportant
deux grandes faces principales qui sont, d'une part une porte
plane occupant sensiblement la surface d'une grande face et
ouvrant sur l'extérieur du séparateur, d'autre part une face
piane mobile susceptible de se déplacer parallélement & elle-
méme suivant un axe perpendiculaire au plan des grandes
faces.

La poche de sang primaire est mise verticalement
avec la phase riche en globules rouges en bas dans le premier
berceau dont la paroi mobile, wverticale, est suffisamment
reculée pour la contenir en entier et la porte est refermée
la poche & plasma qui est destinée & la réception du plasma
est placée dans le deuxiéme berceau qui comporte notamment un
gabarit empéchant d'y mettre, & sa place, 1la poche
d'anticoagulant ; la poche d'anticoagulant contient de
l'anticoagulant destiné & la phase riche en globules rouges
cette. derniére est placée dans le troisieme Dberceau,
comporfant lui-méme un gabarit dont 1la paroi mobile est
reculée pour contenir la poche d'anticoagulant : la cinquiéme
tubulure traverse un premier dispositif de fermeture. situé
entre le deuxiéme dispositif de filtration et la poche a
plasma permettant, soit de fermer provisoirement la cinquidme
tubulure par pincement, soit de la fermer par soudure-coupe
en séparant la poche de sang primaire de la poche & plasma
contenant le plasma . cette opération se fait en coupant de
telle sorte que la tubulure soit fermée par soudure aussi

bien vers la poche de sang primaire que vers la poche a



10

15

20

25

30

35

40

WO 03/011364 PCT/FR02/02465

4

plasma . de méme, la sixiéme tubulure traverse un deuxiéme
dispositif de fermeture qui, comme précédemment décrit. soit
piﬁce la sixiéme tubulure. soit ferme cette derniére par
soudure et sépare ia poche d'anticoagulant de la poche de
sang primaire. ‘

A ‘la mise en route du séparateur aprés le

' positionnement de la poche de sang primaire, de la poche a

plasma et de la poche d'anticoagulant., le deuxiéme dispositif
de fermeture pince la sixiéme tubulure tandis que la
cinquiéme tubulure est ouverte sur toute sa longueur ; la
paroi mobile du deuxiéme berceau, manoeuvrée par un vérin,
vient en appui sur la poche 4 plasma, tandis que la paroi
mobile du premier berceau est mue par un vérin pour comprimer
suffisamment la poche devsang primaire pour faire remonter le
plasma & travers le deuxiéme dispositif de filtration vers la
poche & plasma qui se gonfle progressivement en refoulant la
paroi mobile du deuxiéme berceau : un dispositif de contréle
obtique traversé par la quatriéme tubulure détecte l'arrivée
de la phase riche en globules rouges, ce qui déclenche une
nouvelle opération consistant notamment dans la fermeture de
la * cinquiéme tubulure et sa soudure-coupe suivi de
l'ouverture de la sixiéme tubulure permettant le transfert du
contenu de la poche d'anticoagulant vers la poche de sang
primaire par compression de cette derniére par la paroi
mobile du troisiéme berceau et le retrait de la paroi mobile
du premier berceau ; la sixidme tubulure est & son tour
soudée et coupée afin que la poche d'anticoagulant soit
séparée de la poche de sang primaire. La phase riche en
globules rouges reste dans la poche primaire et la sixiéme
tubulure est soudée et coupée pour éliminer la poche
d'anticoagulant qui reste vide.

Au cours de ces diverses opérations les
informations doivent é&tre complétées des informations
concernant chaque opération et transférées dans leur
intégralité a plusieurs reprises ; les informations
concernant la poche de sang mére complétée des informations
concernant la filtration doivent étre entidrement transférées
sur la poche de sang primaire puisque la poche de sang mére -
et le premier dispositif de filtration sont supprimés aprés

la fermeture par soudure et la coupe de la troisiéme tubulure



WO 03/011364 PCT/FR02/02465

10

15

20

25

30

35

40

5

. les informations spécifiques concernant la filtration &
transférer sont, par exemple, l'identité des intervenants,
les références de 1'appareillage support., la durée de

'l‘opération,et, pér exemple, la date de fin d'opération (la

date est ici entendue comme comportant le jour et l'heure),
les incidents éventuels. Les conditions dans lesquelles la
centrifugation s'est réalisée sont inscrites sur la poche de
sang primaire ; elles concernent, par exemple, le numéro de
la machine, 1'identité de l'opérateur, 1la vitesse de
centrifugation et sa durée et éventuellement les incidents
survenus en cours d'opération. La séparation de la phase
riche en globules rouges et du plasma implique aussi
l'introduction de nouvelles informations sur la poche a
plasma venant de la poche de sang primaire et des
informations concernant l'opération de séparation et aussi de
nouvelles informations sur la poche de sang primaire
concernant la poche d'anticoagulant et 1'opération de
séparation.

La nmultiplicité des retranscriptions d'informations,
l'inscription sur la poche de sang concernée des informations
nouvelles aprés chaque opération est source d'erreur
susceptible de rendre inopérant la tragabilité des
prélévements sanguins.

Un dispositif de tragabilité des prélévements
sanguins, selon le brevet EP 1 072 030. est en cours de
développement : il associe une puce électronique & la poche
de sang : chaque puce électronique comporte une antenne
annulaire qui communique avec 1l'antenne annulaire d'un
dispositif de communication électronique relié & un
dispositif informatique susceptible de fournir & la puce
éléctronique, d‘une part de l'énergie et d'autre part des
informations qu'elle mémorise et qu'elle est susceptible de
restituer audit dispositif informatique par 1l'intermédiaire
du?fdispositif de @ommunication électronique . une puce

44444

recueille toutes les informations sur le donneur et les
résultats des analyses permettant la qualification de la
poche de sang mére : la puce électronique mere est, par -
exemple., fixée sur un support de puce souple de forme, par
exemple, rectangulaire de quelques centimétres de cHté sur
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lequel est imprimé un circuit métallisé en boucles formant
l'antenne annulaire de communication : dans une version
préférée de l'invention, le support de puce souple de la puce
éiectronique.mére ést placé sur une des grandes faces de la
poche de sahg mdére ot sous une étiquette rectangulaire
recouvrant la plus grande partie d'une face principale La

' puce électronique primaire équipant la poche de sang primaire

est placée sous une étiquette recouvrant la grande face mais
4 un endroit différent par rapport a la poche de sang mére de
maniére que. lorsque les poches de sang mére et primaire sont
superposées. les puces mére et primaire ne le soient pas. Il
en est de méme des premiéres et deuxidmes puces électroniques
équipant les poches & plasma et d'anticoagulant. De
préférence, les supports‘de puce sont toujours placés au méme
endroit par rapport & l'étiquette de manidre & faciliter le
positionnement de l'antenne du dispositif de communication
électronique permettant d'enregistrer dans la puce
éiectronique mére de la poche de sang mére les
caractéristiques du donneur de sang et les conditions de
prélevement.

L'objet de l'invention consiste dans l'adaptation des
équipements utilisés lors des opérations de filtration,
centrifugation. séparation, de maniére & permettre la
fiabilisation de la tragabilité des prélévements sanguins
effectués dans des poches de sang équipées de puces
électroniques. '

Sur les dessins annexés:

La figure 1 représente un schéma de principe de la
fiabilisation de la tragabilité lors des diverses phases de
la filtration.

La figure 2 représente un schéma de principe de 1la
fiabilisation de la tragabilité lors des diverses phases de
la . centrifugation : un conteneur de centrifugation y est
représenté en vue éclatée.

La figure 3 représente un schéma de principe de la
fiabilisation de la tragabilité lors des diverses phases de
la centrifugation.

La figure 4A représente un crochet de suspension au
poste d'accrochage des poches de sang méres & filtrer.
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La figure 4B représente le crochet de suspension de la
figure 4A au poste de déchargement des poches de sang méres
vides apres filtration. | '

' L'invention, dans une version préférée, consiste a
intégrer dans le processus de chaque machine de filtration,
centrifugation et séparation, des moyens informatiques de

' recueil et de traitement d'informations. concernant la

tragabilite des prélévements sanguins, provenant de la poche
de sang a traiter et provenant de la machine elle-méme et de
ses opérateurs ; ces moyens informatiques sont associés a des
moyens de recueil d'informations et & des moyens de transfert
d'informations vers la ou les poches de sang contenant le
produit sanguin transformé. complétés par des moyens de
fiabilisation concernant notamment la manutention : le
recueil d'informations consiste en début d'opération a
recueillir les informations contenues dans la puce
électronique de la poche de sang & traiter et & les compléter
des informations concernant les conditions de traitement qui
sont, par exemple, recueillies aupreés de 1'automate
commandant la machine et notamment, par exemple. la date, le
numero de la machine et ses paramétres de fonctionnement,
lesdites informations étant. d'autre part. introduites par
l'opérateur qui, par exemple., décline son identité soit par
le biais d'un badge. soit par 1l'intermédiaire d'un clavier.
Le transfert d'informations concernant 1le dispositif de
filtration 1 (fig.l) se fait ver la poche de sang primaire 3
lorsqu'elle est remplie de sang filtré & travers un premier
dispositif de filtration 5, en provenance initiale de la
poche de sang mére 2 ; le transfert d'informations concernant
le dispositif de centrifugation 4 (fig.2) se fait vers la
poche de sang primaire centrifugée 40 qui é&tait avant
centrifugation la poche de sang primaire 30 filtrée : 1le
transfert d'informations concernant le dispositif de
séparation 6 (fig.3) en provenance de la poche de sang
primaire centrifugée 40 et de la poche d'anticoagulant 8 se
fait, d'une part ver la poche & plasma 7 lorsqu'elle est
remplie de plasma et, d'autre part, vers la poche de sang
primaire centrifugée 40. lorsqu'elle ne contient plus que la .
phase riche en globules rouges : les moyens de recueil et de
transfert d'informations sont complétés par des moyens de
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fiabilisation 'qui consistent & garantir, d'une part la
transmission des informations & la bonne poche destinataire
et. d'autre part, la transmission de 1l'ensemble des
informatioﬁs nécessaires pouf garantir une bonne tragabilité.

En ce qui concerne lé dispositif de filtration 1
(fig.1), un -moyen de procéder consiste., par exemple. &

 disposer de crochets de suspension 9, des poches de sang mére

2, solidaires d'une machine de filtration qui est chargée de
gérer la.filtration . le nombre de crochets 9 est déterminé
en fonction du nombre de poches & traiter quotidiennement

les crochets de suspension 9 peuvent é&tre fixes ou solidaires
d'un carrousel : par exemple, le crochet de suspension 9
(fig.4A) comporte un dispositif d'ouverture et de fermeture
10 fonctionnant, - par 'exemple, a l'aide d'un premier
dispositif électromécanique 12 commandé depuis un dispositif
de pilotage électronique 11 (fig.1) solidaire de la machine
de filtration. Au repos les crochets de suspension 9 sont
formés et il est impossible d'y suspendre une dose mére ; la
machine dispose. par exemple, d'un premier dispositif
informatique de gestion 13, spécifique du dispositif de
filtration 1, accessible par un clavier 14, permettant
notamment d'entrer dans la machine de filtration des
parametres permanents de fonctionnement tels que, par
exemple, la date. le numéro de la machine, les conditions &
remplir pour ouvrir ou fermer un crochet de suspension 9,
ainsi que des paramdtres variables tels que, par exemple.
l'identification de l1'opérateur ou des informations
concernant un incident de filtration : un dispositif de
communication électronique 15, manipulé par un opérateur, est
relié au premier dispositif informatique de gestion 13

l'opérateur lit avec le premier dispositif de communication
électronique 15 le contenu de la puce mére 16 de la poche de
sang mére 2 et l'enregistre dans le premier dispositif
informatique de gestion 13, rajoute la date de début de
l'opération de filtration et affecte un crochet de suspension
9 & la poche de sang mére 2 concernée : le crochet 9 (fig.4A)
désigné s'ouvre. par exemple, par action du premier
dispositif électromécanique 12 commandé par le premier
dispositif informatique de gestion 13 (fig.1) via le

dispositif de pilotage électronique 11, lorsque. par exemple
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le crochet de suspension 9 arrive & un poste d'accrochage 69

l'ouverture se fait. par exemple., par basculement du
dispdsitif d'ouverturé et de fermeture 10 (fig.4A) qui tend
un ressort hélicoidai 17 . lorsque 1l'opérateur accroche la
poche de sang mére 2 sur le crochet de suspension 9 (fig.4a)
désigné, le poids de cette dernidre entraine la refermeture

~ du crochet de suspension 9 par abaissement de ce dernier par

compression du ressort a boudin 18 et détente du ressort
hélicoidal 17 qui rabat le dispositif d'ouverture et de
fermeture 10 : un contacteur de fin de course indique alors
que la poche de sang mére est bien accrochée ; lorsque la
filtration est finie 1l'opérateur qui l'a . constatée
visuellement donne 1l'ordre d;ouvrir le crochet de suspension
19 (fig.4B) concerné soit en passant par le clavier 14
(fig.1) soit par une commande spécifique placée au voisinage
du crochet de suspension 19 et une nouvelle date est inscrite
dans le premier dispositif informatique de gestion 13 ; le
crochet de suspension 19 (fig.1 et fig.4B) s'ouvrant au poste
de déchargement 21. par exemple, sous l'action d'un deuxiéme
dispositif électromécanique 23 appuyant sur le dispositif
d'ouverture et de fermeture 24 en mettant le ressort
hélicoidal 26 sous tension ; la poche de sang mére vide 20
est enlevée lorsqu'elle arrive au poste de déchargement 21
elle est placée sur un appareillage de soudure-coupe 22
tandis que le crochet de suspension 19 est refermé ; il est
refermé, par exemple. par retrait du deuxiéme dispositif
électromécanique 23 et détente du ressort hélicoidal 26 au
niveau du poste de déchargement 21 et échappement et remontée
du crochet de suspension 19 sous 1'action du ressort & boudin
25 comprimé agissant lorsque le crochet de suspension 19
quitte le poste de déchargement 21 et remonte : un contact de
fin de course indique que la poche de sang mére a été
déchargée et lorsqu'elle a été séparée de la poche de sang
primaire et les informations correctement transmises & cette
derniére. le crochet 19 est mis en attente d'une nouvelle
affectation.

L'appareillage de soudure-coupe 22 (fig.l) comprend un
premier dispositif de soudure-coupe 35 qui assure la.
fermeture par soudure de la troisiéme tubulure 34 et la
séparation de la poche de sang mére 20 vide avec son premier
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dispositif de filtration 5 et la poche de sang primaire 30
par une coupe située au milieu de la soudure :; 1'appareillage

de soudure-coupe 22 comporte en outre, par exemple, un

premier alvéole 27, dans lequel on place la poche de sang
mére vide : le premier alvéole 27 est muni d'un deuxiéme

dispositif de communication électronique 28 qui lit & nouveau

le contenu de la puce électronique mére 29 de la poche de
sang mére 20 vide et identifie dans le premier dispositif
informatidue de gestion 13 la poche de sang mére 2 concernée

la poche de sang primaire 30 est placée dans un deuxiéme
alvéole 31 muni d'un troisiéme dispositif de communication
6lectronique 32 qui enregistre dans la puce électronique
primaire 33 les données conténues dans le premier dispositif
informatique de gestion' 13 concernant ce prélévement : la
troisiéme tubulure 34 est introduite dans le dispositif de
soudure-coupe 35 : ensuite lorsque toutes les informations
ont été correctement transmises le dispositif informatique de
géstion 13 donne l'ordre au dispositif é&lectronique de
pilotage 11 au premier dispositif de soudure-coupe 35
d'effectuer la soudure-coupe en faisant la coupe au milieu de
la soudure.

En ce qui concerne la fonction de centrifugation, le
dispositif de centrifugation 4 (fig.2) est équipé d'un
deuxidme dispositif informatique de gestion 36 relié a un
quatrieme dispositif de communication électronique 37, & un
clavier 38 et susceptible de recevoir en direct toutes les
informations concernant les conditions de centrifugation.
Avant 1'introduction de chacune des deux poches de sang
primaires 30, dans un des conteneurs de centrifugation 39,

‘les puces électroniques primaires 33 sont lues par le

guatriéme dispositif de communication électronique 37 et les
informations contenuses sont stockées totalement ou

partiellement dans le deuxiéme dispositif informatique de

gestion 36 . en éifet, comme les informations issues de la
centrifugation doivent étre retournées dans la méme poche de
sang primaire 30 qui a été centrifugée et qu'on appelle ci-

‘aprés ‘"poche de sang primaire centrifugée 40", on peut ne

prendre que des informations permettant d'identifier la poche
de sang primaire 30 : ensuite la poche de sang primaire 30
est introduite dans le conteneur de centrifugation 39 qui
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comporte une puce électronique de conteneur 45 constituant un
moyen d'identification, intégrée, par exemple, dans sa paroi
latérale qui contient des  critéres d'identification
spécifiques au conteneur de centrifugation considéré et dans
laquelle un cinquiéme dispositif de communication

electronique ‘44 introduit les caractéristiques de la poche de

sang primaire 30 qu'il contient. De préférence, la poche de
sang primaire 30 comporte un détrompeur permettant d'orienter
la poche de sang de manisdre que le raccordement de la
troisieme et quatriéme tubulures soit situé en haut du
conteneur . le conteneur de centrifugation 39 peut aussi
comporter un détrompeur 68 constituant un moyen
d'identification et qui oblige 1l'opérateur & le placer
systématiquement dans le méme godet de centrifugation 46 de
la centrifugeuse 48 ; le détrompeur peut étre constitué d'un
ergot 70 placé au fond du godet de centrifugation 46 et
venant se loger dans le détrompeur 68 constitué d'une cavité
pfatiquée dans le fond du conteneur de centrifugation 39

l'information concernant l'affectation du godet de
centrifugation 46 au conteneur de centrifugation 39 est
inscrite dans la puce électronique de conteneur 45 de maniére
que les informations concernant le godet de centrifugation 46
soient orientées vers la poche de sang centrifugée 40
concernée au moment du transfert - d'informations aprés
centrifugation : ensuite 1'opérateur introduit dans le
deuxiéme dispositif informatique de gestion 36, par exemple
par le clavier 38, des informations variables telles que son
identité ou la relation d'incidents tels que la double
centrifugation lorsque la poche de sang primaire transfusée
40 est mise a l'envers dans son contensur 45. Lorsque
l'ensemble des informations que doit avoir le deuxidme
dispositif informatique de gestion 36 est disponible et
enregistré. le cycle de centrifugation peut é&tre exécuté

les paramétres affichés de l'opération de centrifugation et
les caractéristiques réelles de la centrifugation sont
fournis par le dispositif électronique de pilotage 41 et
enregistrés directement dans le deuxiéme dispositif
informatique de gestion 36 : dans ce dernier, on enregistre,
par exemple, la vitesse de rotation en fonction du temps,
grdce a un dispositif de mesure de la vitesse 47 ce qui
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permet d'en déduire. aprés intégration mathématique. un
indice de centrifugation. Aprés la centrifugation. un sixiéme
dispositif de communication 42 est utilisé pbur identifier la
poche de sang primaire' centrifugée 40 .concernée et le
conteneur de centrifugation 39 qui la contient afin de lui
réintroduire. par exemple, les informations nouvelles

' concernant les conditions de centrifugation et notamment les

informations spécifiques au godet de centrifugation 46 ayant
contenu ia poche de saﬁg primaire centrifugé 40. Bien que
dans la description les dispositifs de communication
électronique 37.44.42 soient chaque fois présentés comme
étant différents., un méme dispositif de communication
électronique peut servir & piusieurs postes en fonction de sa
programmation ; cette observation est bien évidemment valable
pour les postes de filtration et de séparation. Pour
améliorer la fiabilité de l'opération. des sécurités sont
placées qui, par exemple, bloquent le démarrage de la
céntrifugeuse si au moins une des informations n'a pas été
recueillie ou transmise  par le deuxiéme dispositif
informatique de gestion 3s6.

La fonction de séparation est constituée d'un dispositif
de séparation 6 (£fig.3) qui comporte aussi un troisiéme
dispositif informatique de gestion 43 relié & un septiéme
dispositif de communication électronique 48, & un clavier 49
et, par exemple. & un dispositif de pilotage électrdnique 50
commandant le cycle de séparation : 1'opérateur entre, par
exemple, par le clavier 49 son identité et ensuite a l'aide
du septiéme dispositif de communication électronique 48
recopie la totalité des informations contenues dans la poche
de sang primaire centrifugée 40 pour les stocker dans le
troisieme dispositif informatique de gestion 43 ; les
informations résultant du cycle de séparation des phases sont
intégrées dans le troisiéme dispositif informatique de
gestion 43 puis transmis, d'une part ver la poche & plasma 7
contenant la phase de plasma, d'autre part vers la poche de
sang primaire centrifugée 40 qui ne contient plus que la
phase riche en globules rouges dont une partie provient de la
poche d'anticoagulant 8.

Un moyen de transférer ces informations consiste a
installer le septiéme dispositif de communication
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électronique 48 dans la porte plane du premier berceau 51 de
maniére a ne pouvoir recopier le contenu de la puce de la
poche brimaire centrifugée 40 que lorsque'cette derniére est
en pléce pour la_sépafation : de,méme; un huitiéme et un
neuviéme dispositifs de communication électronique 52 et 53,
reliés au troisiéme dispositif informatique de gestion 43,

~ sont placés respectivement dans la porte du deuxidme et du

troisiéme berceaux 54 et 55.

Les Quatriéme. cinquidme et sixieéme tubulures 56.66,63
sont débarrassées des dispositifs d'obturation et placées
dans un deuxiéme et troisiéme dispositifs de soudure-coupe 60
et 61 qui sont aussi capables d'effectuer un simple pincement
de la tubulure. |

Un dispositif de détection optique 62 est placé sur la
quatriéme tubulure 56. La quatriéme tubulure est laissée
ouverte et la sixieme tubulure 63 est pincée par le troisiéme
dispositif de soudure-coupe 61.

’ Dans un premier temps. la paroi mobile 59 du premier
berceau 51 refoule le plasma qui est envoyé dans la poche a
plasma 7, en traversant le deuxiéme dispositif de filtration
67 'de la cinquiéme tubulure 66, faisant reculer la paroi
mobile 64 du deuxiéme berceau . lorsque le dispositif de
détection optique 62 détecte l'arrivée de la phase riche en
globules rouges. le mouvement de la paroi mobile 59 est
bloqué et la poche & plasma 7 est alors refermée et séparée
de la poche de sang primaire centrifugée 40 par le deuxiéme
dispositif de soudure-coupe 60 ; le troisidme dispositif
informatique de gestion 43 renseigne la premidre puce
électronique 57 : puis le troisiéme dispositif de soudure-
coupe 61 libeére le passage dans la sixiéme tubulure 63 et la
paroi mobile 65 du troisiéme berceau 55 commence & refouler
l'anticoagulant dans la poche de sang primaire centrifugé 40,
en . refoulant la paroi mobile 59 du premier berceau 51,
jusqu'd ce qu‘elle s'arréte en fin de course ; le troisiéme
dispositif de soudure-coupe 61 ferme la sixiéme tubulure 63
et sépare la poche d'anticoagulant 8 de la poche de sang
primaire centrifugée 40 qui contient la phase riche en
globules rouges ; la deuxidme puce électronique 58 de la.
poche d'anticoagulant 8 est alors interrogée par le neuviéme
dispositif de communication électronique 53 juste avant le
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processus de soudure-coupe et les informations sont
transférées dans la puce électronique primaire 33. Le cycle
étant terminé la poche a plasma 7 et la poche de sang
primaire centrifugée 40 contenant la phase riche en globules
rouges peuvent &tre enlevées de leurs berceaux 54 et 51. A
chaque phase de transfert d'informations le cycle de la

' machine est bloqué tant que les informations attendues ou

transmises par le troisiéme dispositif informatique de
gestion 43 ne sont pas ehregistrées.

Dans le cadre d'un perfectionnement de 1'invention, la
puce electronique primaire 33, la premisre et deuxiéme puces
électroniques 57 et 58 sont d'une part identifiées en
fonction des poches 3,7,8 concernées puis inhibées, la poche
de sang meéere 2 contenant l'ensemble des <codes de
désinhibation. Ainsi les puces électroniques 33.57,58,
respectivement de 1la poche de sang primaire 3 (devenant
successivement la poche de sang primaire 30 lorsqu'elle est
filtrée ot la poche de sang primaire centrifugée 40) la poche
a plasma 7 et la poche d'anticoagulant 8 sont déshinibées au
fur et a mesure des operations par la transmission des codes
de ' proche en proche : «cette fagon d'opérer évite de
transférer, par exemple. par inadvertance des informations
destinées & la poche de sang primaire 3, 30, 40, par errsur a
l'une des poches & plasma ou d'anticoagulant 7 ou 8.
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Revendications

1-Procédé de fiabilisation de la tracabilité des
prbduits sanguins issus d'un prélévement de sang total dans
uhe poche de sang mére (2) et composés du plasma, d'une phase
riche en globules rouges, éventuellement d'une phase
contenant des plaquettes., obtenus par des procédés de
filtration (1) etr/ou centrifugation (4) et séparation (6) des
phases, équipés de dispositifs de pilotage électronique
(11,41,50), a l'aide de Kkits de prélevement., dont la
composition varie en fonction des produits sanguins
recherchés et de la réglementation. comprénant principalement
des poches (2,3,7.8.20,30,40) relides entre elles par des
tubulures (34.56,63,66) intégrant au moins un dispositif de
filtration (5.67), chacune des poches (2.20,7,8,30),
comportant une puce électronique (16,29,57.58,33) susceptible
de mémoriser et d'échanger des informations avec un

dispositif de communication électronique
(15.28,32.37,42,48,52,53), constituant un moyen de recueil et
de transfert d'informations, par 1le biais d'antennes

annulaires, la centrifugation des poches se faisant par le
biais d'une centrifugeuse comprenant notamment un godet de
centrifugation (46) et un conteneur de centrifugation (39).
la séparation du plasma et de la phase riche en globules
rouges se faisant par le biais de trois berceaux (51,54 et
55) comportant chacun wune porte et une paroi mobile
(59.64,65) recevant respectivement les poches (40.7 et 8)
équipées respectivement de la puce électronique primaire (33)
de la premiére puce électronique (57) et de la deuxidme puce
électronique (58)., caractérisé en ce que sont intégrés dans
le processus de chaque procédé (1.4,6) des moyens
infdrmatiques (13.36.43) de recueil et de traitement
d'informations provenant de la poche de sang & traiter
(2.30.40.8) et provenant du procédé lui-méme et de ses
opérateurs, ces moyens informatiques (13,36.43) étant
associés & des moyens de fiabilisation (9.19,22.44 ot
45,68,70,51,48,54,52,55,53) du recueil et du transfert
d'informations vers la ou les poches (30,40.8) contenant le
produit sanguin transformé.

2-Proceédé selon la revendication 1, caractérisé en ce

que la filtration (1) se fait en suspendant la poche de sang
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mere (2.20), reliée & une poche de sang primaire (3.30) par
une deuxieme tubulure. un premier dispositif de filtration
(5) et une froisiéme tubulu:e (34). dont le contenu de la
puce mére ‘(16) a été lu préalablement par le premier
dispositif de communication électronique (15) et enregistré
par le dispositif informatique de gestion (13) qui recueille

~en cours de filtration des informations provenant du

dispositif de pilotage électronique (11) et des opérateurs et
les retrahsmet, lorsque la poche de sang mére (20) est vide,
vers la puce électronique primaire (33) de la poche de sang
primaire (30) de sang filtré avant sa séparation, par un
dispositif de soudure-coupe (22), de la poche de. sang mére
(20) vide et du premier dispositif de filtration (45).

3-Procédé selon les revendications 1 et 2, caractérisé
en ce qu'un moyen de fiabilisation consiste & affecter un
crochet de suspension (9,19), fixe ou mobile., muni d'un moyen
de fermeture (10,24), & chaque poche de sang mére (2) a
filtrer. le moyen de fermeture (10) étant ouvert lorsque le
crochet de suspension (9) est au poste d'accrochage (69) en
attente d'accrochage de la poche de sang mére (2) & filtrer.
puis est refermé pendant toute la phase de filtration pour
s'ouvrir & nouveau lorsque le crochet de suspension (19) est
au poste de déchargement (21) et permettre le décrochage de
la poche de sang mére (20) vide., le crochet de suspension
(19) étant wensuite refermé en attente d'une nouvelle
atfectation lorsque les informations ont &été transmises & la
puce électronique primaire (33).

4-Procéde selon la revendication 3, caractérisé en ce
que 1l'ouverture du crochet de suspension (9) arrivant a un
poste d'accrochage (69) se fait par basculement du dispositif

d'ouverture et de fermeture (10), & l'aide d'un premier
dispositif électromécanique (12) qui tend un ressort
hélicoidal (17), l'accrochage de 1la poche de sang mére (2)

entrainant la refermeture du crochet de suspension (9) par
abaissement de ce dernier par compression du ressort a boudin
(18) et détente du ressort hélicoidal (17) qgui rabat le
dispositif d'ouverture et de fermeture (10), 1'ouverture du
crochet de suspension (19) au poste de déchargement (21) se
faisant sous l'action d'un deuxiéme dispositif
électromécanique (23) appuyant sur le dispositif d'ouverture
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et de fermeture (24) en mettant le ressort hélicoidal (26)
sous tension. sa refermeture étant effectuée par détente du

ressort hélicoidal (26) au niveau du poste de déchargement

par retrait du deuxiéme dispositif électromagnétique (23) et/
ou échappement du crochet de suspension (19) lorsque ce

dernier quitte le poste de déchargement (21) et remonte a sa

position initiale sous l'action de détente du ressort a
boudin (25) en attente d'une nouvelle affectation.

5-Procédé selon les revendications 2 et 3., caractérisé
en ce que l'appareillage de soudure-coupe (22) comprend un
premier dispositif -de soudure-coupe (35) qui assure la
fermeture par soudure et par une coupe située au milieu de la
soudure et comporte un premier alvéole (27), dans lequel on
place la poche de sang'mére (20) wvide. qui est muni d'un
deuxieme dispositif de communication électronique (28) qui
lit & nouveau le contenu de la puce électronique mére (29) de
la poche de sang mére (20) vide et identifie, dans le premier
dispositif informatique de gestion (13)., les informations
venant de la puce électronique mére (16) et les informations
complémentaires affectées & la poche de sang mére (2.20) par
l'intermédiaire des crochets de suspension (8.19) affectés et
les transmet dans la puce électronique primaire (33) de la
poche de sang primaire (30) qui est placée dans un deuxidme
alvéole (31) muni d'un troisiéme dispositif de communication
électronique (32). 1l'opération de soudure-coupe., par le
premier dispositif de soudure-coupe (35). n'étant enclenchée,
par le dispositif électronique de pilotage (11). que lorsque
l'ensemble des informations a été correctement transmis par
le dispositif informatique de gestion (13).

6-Procédé selon la revendication 1, caractérisé en ce
que la centrifugation d'une poche de sang primaire (30) est
précédée. d'une part par le transfert, gréce & un quatriéme
dispositif de communication électronique (37). des
informations contenues dans la puce électronique primaire
(33) vers un deuxieme dispositif informatique de gestion (36)
qui est intégré au dispositif de centrifugation (4). d'autre
part par son introduction dans un conteneur de centrifugation
(39) eéquipé de moyens d'identification (45.68) permettant
d'affecter les informations complémentaires concernant les

operateurs et les opérations de centrifugation & celles
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provenant de la puce électrdnique primaire (33). afin de
pouvoir les retransférer. aprés centrifugation dans la puce
électronique (33) de la poche de sang primaire centrifugée
(40). gréce a un sixiéme disposifif de communication (42).

7-Procédé selon la revendication 6, caractérisé en ce
qu'un moyen d'identification du conteneur de centrifugation
(39) est constitué par une puce électronique de conteneur
(45). qui contient des informations concernant des critéres
d'identification qui sont spécifiques au conteneur de
centrifugation (39) considéré et dans laquelle un cinquidme
dispositif de communication électronique (44) introduit les
caractéristiques d'identification de 1la poche de sang
primaire (30) qu'il contient, un autre moyen d'identification
étant constitué par un détrompeur (68) obligeant le conteneur
de centrifugation (39) & &tre toujours placé dans le méme
godet de centrifugation (46) . ces deux moyens
d'identification permettant d'affecter & la poche de sang
pfimaire centrifugée (40) les informations concernant le
godet de centrifugation (46) et le conteneur de
centrifugation (39).

8-Procedé selon la revendication 1, caractérisé en ce
que la séparation des phases est réalisée par un dispositif
de séparation (6) qui comporte un troisiéme dispositif
informatique de gestion (43) relié & un dispositif de
pilotage électronique (50) et relié respectivement & un
septiéme, huitiéme et neuviéme dispositifs de communication
électronique (48,52.53). disposés dans la porte de chargement
respectivement des premier, deuxiéme et troisiéme berceaux
(51,54.55). recevant respectivement la poche de sang primaire
centrifugée (40) la poche & plasma (7) et la poche
d'anticoagulant (8), la totalité des informations contenues
dans la puce électronique primaire (33) de la poche de sang
primaire centrifugée (40) étant recopiée dans le troisiéme
dispositif informatique de gestion (43) & l'aide du septidme
dispositif de communication électronique (48). les
informations résultant du cycle de séparation des phases et
provenant de la poche d'anticoagulant (7) étant intégrées
dans le troisiéme dispositif informatique de gestion (43)
puis l'ensemble des informations réunies étant, d'une part
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transmis vers la puce électronique primaire (33) et d'autre
part transmis vers la poche & plasma (7).

9-Procédé selon 1'une queiconque des revendications
1.2,5,6.7, caractérisé en ce 'qu'un méme dispositif de
communication électronique peut servir & la place de
plusieurs dispositifs de communication électroniques

 (15.28.32,37.42,48,52,53).

10-Procédé selon la revendication 1, caractérisé en ce
que les ?uces électroniques (57.58) sont identifides comme
étant associées a une poche de sang primaire (3,30,40) & une
poche a plasma (7) et & une poche d'anticoagulant (8) puis
inhibées, la poche de sang mére (2,20) contenant .l'ensemble
des codes de désinhibation de maniére que les puces
électroniques (33.57.58) de la poche de sang primaire
(3.30,40) de la poche & plasma (7) et de 1la poche
d'anticoagulant (8) soient déshinibées au fur et & mesure des
opérations par la transmission, de proche en proche, des
codes par le Dbiais des dispositifs de communication
électroniques (15.32,48,52,53).
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