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DESCRIPCION

Sistema de bolsas medicinales para la conservacion criogénica.

La invencién se refiere a un sistema de bolsas para la conservacién criogénica de fluidos corporales, a saber,
sangre, médula 6sea o sangre del cordén umbilical, en el que las partes del sistema de bolsas estdn esterilizadas
y pueden separarse unas de otras, y en el sistema de bolsas se encuentran liquidos que hacen posible y/o apoyan
una conservacion criogénica y/o pueden introducirse de forma estéril en el sistema de bolsas, segin se define en la
reivindicacién 1.

La invencién puede usarse en un procedimiento para la preparacion de fluidos corporales, a saber, sangre, médula
Osea o sangre del cordén umbilical, para el almacenamiento de larga duracién por conservacion criogénica en un siste-
ma de transporte y almacenamiento, comprendiendo al menos los pasos: introduccién del fluido corporal en el sistema
de transporte y almacenamiento, colocacién o adicién de liquidos que hacen posible y/o apoyan la conservacién crio-
génica, asi como el traslado de la mezcla de liquidos que hacen posible y/o apoyan la conservacion criogénica y el
fluido corporal a una zona para el almacenamiento en el sistema de transporte y almacenamiento.

La conservacién criogénica de los fluidos corporales, a saber, sangre, médula ésea o sangre del cordén umbilical,
ha adquirido un significado econémico inmenso acompafiando al desarrollo constante de la medicina humana.

La sangre del cordén umbilical y su conservacion durante varios afios, asi llamada conservacién de larga du-
racion, tienen una importancia decisiva en relacion con un tratamiento eventual posterior del nifio, del joven o del
adulto con medios basados en sustancias que produce el propio cuerpo, por ejemplo, en el marco de un trasplante.
Esta valiosa sangre sélo estd disponible en el nacimiento del nifio. Después de cortar el c6digo umbilical todavia,
en el cord6n umbilical todavia estd presente la sangre que no se necesita para la alimentacion del nifio. Esta sangre,
regularmente una cantidad de sangre con un volumen de aproximadamente 50 a 100 ml, se recoge en el caso de
que esté prevista una conservacion de larga duracién y se prepara para la conservacion criogénica y a continuacién
se congela por procedimientos conocidos. Las pequefias cantidades mencionadas previamente de la sangre tomada
deben congelarse y almacenarse convenientemente, de forma y manera que pueden emplearse y examinarse una plu-
ralidad de pruebas independientemente unas de otras y separadas temporalmente, dado el caso con una separacién
de varios afios, segtn los ultimos métodos disponibles en ese momento. Por la carencia del conocimiento actual de
los métodos entonces aplicados se indica la conservacion criogénica de todos los componentes del fluido corporal
tomado.

Actualmente se emplean sistemas separados para la preparacion y la congelaciéon. Asi la recogida de la sangre
del cordén umbilical se realiza por un sistema que estd hecho regularmente de una o varias cdnulas de recepcion,
uno o dos recipientes que contienen citrato, asi como un verdadero recipiente acumulador de sangre, estando unidas
de forma comunicante unas con otras las partes anteriormente mencionadas del sistema a través de tubos flexible.
Un sistema semejante se menciona, por ejemplo, en el documento US 5,879,318 o EP-A-542 221 como estado de la
técnica.

Después del tratamiento de la sangre se realiza a continuacién el vertido de un sistema en otro con la finalidad
de la conservacién criogénica, es decir, de un recipiente estéril en un recipiente de congelacién estéril, lo que de-
be realizarse regularmente bajo condiciones de sala limpia superior. La garantia de las condiciones de sala limpia
superior predeterminadas por ley respecto a la medicina humana, por ejemplo, los requerimientos segtin el GMP re-
quieren regularmente un elevado coste de inversiones, que habitualmente no puede realizarse en cada estacién de
nacimiento o dispositivo médico que toma de forma estéril los fluidos corporales y los prepara para la conservacién
criogénica.

Hasta ahora la preparacion de la conservacion criogénica de la sangre del cordén umbilical se realiza basicamente
en los siguientes pasos:

Toma de la sangre e introduccién en la bolsa de transporte. Adicién de citrato, si no estd ya presente, cierre de
la bolsa y transporte a temperatura ambiente a una sala limpia superior durante aproximadamente 24 a 48 horas.
Traslado de la sangre y adicién de un crioprotector desde la bolsa de transporte a un recipiente de congelacién estéril
bajo condiciones de sala limpia superior, empledndose siempre al menos dos sistemas separados.

El objetivo de la invencion es preparar un sistema de bolsas que reduce los costes de la preparacion y realizacion de
la conservacion criogénica y permite un manejo manual sencillo y seguro, pudiéndose garantizar los requerimientos
de esterilidad en la medicina humana. Ademads, la invencién puede usarse en un procedimiento para la facilitacién de
fluidos corporales, a saber, de sangre, médula 6sea o sangre del cordén umbilical, para el almacenamiento de larga
duracién por conservacion criogénica que emplea un sistema de transporte del tipo mencionado anteriormente.

El objetivo de la invencidn se resuelve por un sistema de bolsas segin las caracteristicas de la reivindicacion 1.
Es esencial para la invencion que esté determinado el sistema de bolsas para conservacién criogénica de fluidos
corporales, a saber, sangre, médula 6sea o sangre del cordén umbilical, en el que las partes del sistema de bolsas estan

esterilizadas, pueden separarse unas de otras y en el sistema de bolsas se encuentran liquidos que hacen posible y/o
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apoyan una conservacion criogénica y pueden introducirse de forma estéril en el sistema de bolsas, comprendiendo al
menos:

- un dispositivo para la toma directa del fluido corporal (1) del cuerpo vivo,

- al menos una zona para la mezcla de los liquidos con el fluido corporal y al menos una zona para el
almacenamiento de la mezcla de liquidos y fluido corporal, a saber, una bolsa de mezcla y una bolsa de
congelacién, poseyendo esta bolsa de congelacién una cdmara de congelacion o al menos dos cdmaras de
congelacion;

- lineas de conexidn y varios 6rganos de cierre para el cierre respectivamente de una de las lineas de conexidn,
formando las partes del sistema de bolsas, que estdn unidas de forma comunicante unas con otras a través
de las lineas de conexidn, un sistema cerrado estéril antes de la utilizacidn del sistema de bolsas, y que
las zonas para el almacenamiento de la mezcla de liquidos y el fluido corporal pueden cerrarse y separarse
unas de otras de forma hermética,

comprendiendo el sistema de bolsas un 6rgano de admision para liquidos, que es un filtro estéril, y estando unidas
entre si la bolsa de mezcla y la bolsa de congelacién a través de dos lineas de conexidn, existiendo un ciclo cerrado
entre ambas bolsas.

El objetivo de la invencién se resuelve porque las partes del sistema de bolsas, que estdn unidas de forma comu-
nicante entre si a través de las lineas de conexion, forman un sistema cerrado, estéril antes del empleo del sistema de
bolsas y que las zonas para el alojamiento de la mezcla de liquidos y el fluido corporal pueden cerrarse y separarse
unas de otras de forma hermética.

La invencién hace posible la facilitacion de un sistema de bolsas que al menos en el momento de la introduccién
del fluido corporal, en particular directamente desde el cuerpo humano, forma un asi llamado sistema cerrado. Por ello
se obtiene un 6ptimo respecto a la esterilidad y existe la posibilidad de separar las partes del sistema de bolsas, que
no se necesitan mds en particular en relacién con la verdadera conservacion criogénica, gradualmente del sistema de
bolsas.

Del sistema de bolsas se separan las partes que no se necesitan mds para el tratamiento til, como por ejemplo el
dispositivo para el alojamiento del fluido corporal después del traslado del fluido corporal a una zona para la mezcla.
En el momento de la congelacion, el sistema cerrado estd hecho entonces s6lo atin de partes separadas unas de otras
y cerradas herméticamente que no estdn unidas de forma comunicante unas con otras. Por consiguiente se consiguen
ahorros respecto a los costes de transporte y almacenabilidad.

Mediante la caracteristica segin la invencién de que pueden cerrarse y separarse unas de otras de forma hermética
las zonas para el almacenamiento de la mezcla de liquidos que hacen posible y/o apoyan la conservacién criogénica
y el fluido corporal trasladado, es posible separar toda la cantidad de la mezcla mencionada previamente en varias
cantidades deseadas parciales separadas unas de otras y respecto al valor de su volumen. Estas cantidades parcia-
les separadas estan disponibles en particular después de la congelacion sin apertura de todo el sistema de bolsas
para los exdmenes bacterioldgicos y seroldgicos y para la supervision del almacenamiento continuo. El tratamiento
global en el laboratorio, por ejemplo, la adicién de un crioprotector a través de un filtro estéril, puede realizarse ba-
jo condiciones higiénicas normales (por ejemplo, sala limpia clase D); condiciones de sala limpia superior no son
necesarias.

Los materiales empleados para las partes del sistema de bolsas se seleccionan de forma y manera conocidas,
en particular en funcién de la parte correspondiente, del tipo del o de los medios con los que entra en contacto, el
tiempo de actuacién del medio, el tipo y manera de la esterilizacion, asi como el régimen de temperaturas, es decir,
en particular la mayor y menor temperatura a encontrar durante el tratamiento y congelacion, y se adaptan unos a
otros. Los plasticos conocidos que cumplen los requerimientos mencionados anteriormente y estdn autorizados para
aplicaciones en la medicina humana se encuentran en este caso en el foco.

Los liquidos que hacen posible y/o apoyan la conservacién criogénica son medios conocidos referente a esto en el
sentido de la invencién. Para la conservacion criogénica de la sangre estdn el medio, por ejemplo, liquido para impedir
la coagulacién de la sangre, como el citrato fosfato dextrosa (CPD), para la dilucién de la sangre, como soluciones de
sal comun y crioprotectores como dimetil sulféxido (DMSO).

Las zonas para la mezcla de los liquidos con el fluido corporal y/o para el almacenamiento son en el sentido de la
invencién todos los acumuladores de liquido conocidos que pueden cerrarse, como por ejemplo recipientes y bolsas
de la técnica médica y de laboratorio que estdn configurados de forma hermética a liquidos hacia la atmésfera.

En la configuracion preferida segiin la invencion, las zonas para el alojamiento de la mezcla de liquidos y el fluido
corporal estdn configuradas de forma que éstas son al menos dos cdmaras de una bolsa. Dos cdmaras hacen posible
la separacién de dos cantidades parciales de la mezcla de liquidos a almacenar, de forma que es posible una divisién
conveniente de forma préctica respecto a toda la cantidad de liquido. La utilizacién de una bolsa que presenta paredes
flexibles es especialmente ventajosa si el tratamiento se realiza manualmente por las matronas o el personal médico.
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El efecto de presién manual sobre las paredes flexibles y el uso de la fuerza de gravedad provocan el transporte de
liquido y gas dentro del sistema de bolsas y una mezcla intima.

Otra configuracion ventajosa es que una zona para el almacenamiento de la mezcla de liquidos y el fluido corporal
es una linea de conexion, que posee preferiblemente varios segmentos que pueden cerrarse o separarse unos de otros
de forma hermética. Mediante esta configuracién se consigue que de forma y manera sencillas, por ejemplo, por
cierre hermético o por soldadura de la linea de conexidn flexible y transparente, que estd dispuesta entre la bolsa de
congelacién y la bolsa de mezcla o entre la bolsa de congelacién y el filtro estéril utilizado para la purga de aire, se
separan menores cantidades parciales que sirven en particular como pruebas para el control de la conservacién de larga
duracioén.

Ademds, es ventajoso que al menos en la zona correspondiente para la mezcla de los liquidos esté dispuesto un
indicador de nivel de llenado. El indicador de nivel de llenado puede realizarse por colocacién de marcas correspon-
dientes sobre la pared de la bolsa transparente, de forma que pueden controlarse en particular la altura de llenado
minima para el fluido corporal introducido y la altura de llenado nominal que debe ser conseguida después del llenado
con el liquido de dilucién.

En relacién con la conservacion de larga duracién es también ventajoso que las zonas separadas de las otras partes
del sistema para el almacenamiento de la mezcla de liquidos y el fluido corporal se rodeen por una envoltura 8. Esta
envoltura sirve en particular para la proteccién mecédnica y puede garantizar adicionalmente una envoltura hermética a
gases y liquidos.

Es especialmente ventajoso que el sistema de bolsas, en particular respecto a su dimensionamiento y la seleccién
del material, esté determinado para un tnico uso. Los asi llamados sistemas desechables o sus partes poseen una serie
de ventajas conocidas, haciendo posible el conocimiento sobre el uso tnico, dado el caso, empleo s6lo breve, como
por ejemplo, el dispositivo para la toma del fluido corporal, una fabricacién econémica de la parte o sistema.

Pocas partes del sistema de bolsas son econdmicas y hacen posible un manejo mds sencillo. Esto es, por ejemplo,
entonces el caso si se asegura que relativamente a corto plazo, es decir, dentro de los 10 a 20 minutos después de la
toma del fluido corporal en el sistema de bolsas comienza la congelacion.

Alternativamente es preferible la configuracion siguiente del sistema de bolsas segin la invencién, a saber que la
zona para la mezcla de los liquidos con el fluido corporal esté dispuesta en una bolsa de mezcla 11 y la zona para el
almacenamiento de la mezcla de liquidos y fluido corporal en una bolsa de congelacion 12, poseyendo esta bolsa una
cdmara de congelacién 9 o dos cdmaras de congelacién 9.

La utilizacién de varias bolsas, es decir, una para la mezcla y una para el almacenamiento, que pueden estar
hechas de materiales diferentes, provoca un tratamiento mejorado y por consiguiente una seguridad de funcionamiento
aumentada por eliminacion de fallos subjetivos de manipulaciéon. Mediante una seleccién de materiales orientada, en
el caso de un sistema de bolsas para la sangre del cordén umbilical es posible, por ejemplo, presentar en la bolsa de
mezcla CPD ya en relacion con el montaje de todo el sistema de bolsas, de forma que se suprime un llenado por lo
demas estéril de CPD en el sistema de bolsas directamente antes de la toma de la sangre del cordén umbilical en la
sala de partos. Ademds, por consiguiente es posible que la congelacion deba realizarse s6lo durante aproximadamente
20 horas después de la toma de la sangre en el sistema de bolsas, sin que se produzcan deterioros significativos de
los componentes de la sangre, pudiéndose realizar hasta la congelacién un almacenamiento intermedio a temperatura
ambiente. La seleccién del material para esta bolsa de congelacién 12 se determina primeramente por su resistencia
térmica respecto a la conservacion criogénica verdadera (temperaturas de hasta aproximadamente -196°C); se excluye
por consiguiente regularmente una esterilizacién por tratamiento en autoclave.

Para la configuracién mencionada anteriormente del sistema de bolsas con dos bolsas para la mezcla y el almace-
namiento, la bolsa de mezcla 11 y la bolsa de congelacién 12 estdn unidas entre si a través de dos lineas de conexion.
La sangre o la sangre del cordén umbilical tiende a producir espuma en particular durante la mezcla con otros liquidos,
es decir, en el liquido o en la mezcla de liquidos estdn encerradas pequeiias burbujas de aire de forma que existe una
mezcla de aire - liquido. Con este tipo de la disposicion, es decir, un ciclo cerrado entre las dos bolsas, 1a mezcla de aire
- liquido contenida en el sistema de bolsas puede manipularse de forma que en la cantidad de liquido que se encuentra
en la zona o las zonas para el almacenamiento, no se encuentran o sélo pocas inclusiones de aire en el liquido en el
momento de la congelacién.

El procedimiento puede emplearse alternativamente para los fluidos corporales humanos: sangre, médula dsea o
sangre del cordon umbilical. El uso del procedimiento es basicamente apropiado también para otros fluidos corporales
de personas y animales.

Es especialmente econémico el procedimiento de forma que se traslada una cantidad definida de la mezcla de
liquidos que hacen posible y/o apoyan la conservacién criogénica y el fluido corporal a una zona para el alojamiento.
El traslado y almacenamiento de una cantidad determinada de liquido, por ejemplo de 160 ml, hace posible una con-
gelacion sencilla y por consiguiente econdémica con aparatos convencionales para la conservacion criogénica. Ademas
es preferible que la mezcla de liquidos que hacen posible y/o apoyan la conservacién criogénica, y el fluido corporal
se traslade de forma casi libre de burbujas a una zona para el almacenamiento. La ausencia de burbujas es un criterio
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importante para la calidad y, por consiguiente, la utilidad conforme al objetivo de la mezcla de liquidos a alojar. Es-
to requiere, por ejemplo, la disposicién de un érgano de evacuacién y/o de las lineas de conexidén correspondientes,
de forma que puede realizarse una manipulacién manual hasta que la mezcla de fluidos se encuentra casi libre de
burbujas.

A continuacién la invencion debe explicarse en detalle mediante un ejemplo de realizacion de un sistema de bolsas
para la sangre del cordén umbilical. Muestran:

Figura 1 un sistema de bolsas con una bolsa de mezcla y de congelacion,

Figura 2 un sistema de bolsas con una bolsa de mezcla y de congelacidon que posee una cdmara de mezcla y de
congelacién y una cdmara de congelacion,

Figura 3 un sistema de bolsas con una bolsa de mezcla y de congelaciéon que posee una camara de mezcla y de
congelacién, asi como una bolsa de sal comtin,

Figura 4 un sistema de bolsas con una bolsa de mezcla y de congelacién, que posee una bolsa de un liquido para
evitar la coagulacién de la sangre y una bolsa de sal comun,

Figura 5 un sistema de bolsas que posee una bolsa de congelacién con dos cdmaras y una bolsa de mezcla y dos
lineas de conexidn entre la bolsa de congelacion y la bolsa de mezcla,

Figura 6 un sistema de bolsas que posee una bolsa de congelacién con dos cdmaras y una bolsa de mezcla y una
linea de conexion entre la bolsa de congelacion y la bolsa de mezcla,

Figura 7 un sistema de bolsas que posee una bolsa de congelacion con una cdmara, una bolsa de mezcla y dos
lineas de conexién entre la bolsa de congelacion y la bolsa de mezcla,

Figura 8 un sistema de bolsas con una ampolla de gas en una bolsa de proteccién y
Figura 9 partes de un sistema de bolsas antes de la congelacion.
(Las figuras 1 a4 y 6 no recaen bajo la reivindicacién 1).

La figura 1 muestra un sistema de bolsas con una bolsa de mezcla y de congelacion 16 que estd unida de forma
comunicante a través de tres lineas de conexién 3.1, 3.2 y 3.3 con un dispositivo para la toma directa de la sangre del
cord6n umbilical 1, un érgano de admisién 4 y un érgano de evacuacién 5. La comunicacidn, es decir, en particular
el transporte del liquido y el intercambio de aire entre las partes anteriormente mencionadas del sistema de bolsas, se
realiza mediante apertura o cierre de los 6érganos de cierre 2 que se estdn realizados como pinzas para tubos flexibles.
El transporte de los medios liquidos, dado el caso con inclusiones de aire, se realiza en el sistema de bolsas usando la
fuerza de la gravedad y mediante aplicacién de fuerza manual sobre las paredes flexibles de las bolsas. El 6rgano de
admisién 4 que en esta realizacion es un filtro estéril sirve para la introduccién estéril de los liquidos, que permite y/o
apoyan una conservacion criogénica, es decir, en particular un liquido para evitar la coagulacion de la sangre (A), un
liquido para la dilucién (B) y/o un crioprotector (C) liquido.

Después de la introduccion de la sangre del cordén umbilical, y/o liquidos que hacen posible y/o apoyan una
conservacién criogénica, las lineas de conexién 3.1 y 3.2 hechas de un material blando de PVC pueden cerrarse
y/o separarse de forma hermética por soldadura, por ejemplo, con un aparato de soldadura laminar transportable. La
bolsa flexible de mezcla y de congelacion 16 estd hecha igualmente, como las lineas de conexién 3, esencialmente de
material plastico EVA, vinilacetato de etileno, que al menos tiene una resistencia térmica hasta una temperatura de
- 196°C y puede esterilizarse mediante una esterilizacién por radiacién conocida (radiacién gamma). Sobre la bolsa
de congelacion 16 transparente que estd disefiada para un volumen maximo de 180 ml se encuentra un indicador de
nivel de llenado 7, que muestra los valores para la cantidad minima de llenado de 60 ml y el valor de llenado nominal
de 160 ml. En la bolsa de mezcla y de congelacion 16 estd dispuesto un adaptador de toma 13, que hace posible la
toma estéril de la mezcla de liquido alojada. La linea de conexi6n 3.3 estd unida con un 6rgano de evacuacién 5 que
es un filtro estéril y sirve en particular para la descarga de aire del sistema de bolsas. La linea de conexién 3.3 flexible,
transparente y de paredes finas es una zona para el alojamiento de la mezcla de liquidos y el fluido corporal. Estos,
por ejemplo, cinco segmentos 6 con una capacidad de respectivamente aproximadamente 1 ml, que pueden cerrarse y
separarse unos de otros de forma hermética, pueden fabricarse por soldadura, por ejemplo, con un aparato de soldadura
laminar transportable a partir de una parte de la linea de conexién 3.3. El acoplamiento de las partes anteriormente
esterilizadas del sistema de bolsas hechas de partes y componentes habituales en el mercado para formar un sistema
cerrado en el sentido de la invencidn se realiza en condiciones de sala limpia superior. Para el acoplamiento pueden
emplearse técnicas de soldadura, pegado y unién autorizadas para la medicina médica.

El sistema de bolsas representado en la figura 2 muestra una bolsa de mezcla y de congelacién 16 que posee una
camara de mezcla y de congelacién 9 y una camara de congelacion 10 unidas de corma comunicante entre si. La bolsa
de mezcla y de congelacién 16 se comunica a través de varias lineas de conexién 3 con un dispositivo para la toma
directa de la sangre del cordén umbilical 1, un érgano de admisién 4 y dos érganos de evacuacién 5. Las dos camaras
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separables una de otra, a saber, la cdmara de mezcla y de congelacién 9 y la cdmara de congelacién 10 disponen
respectivamente de un adaptador de toma 13 y un 6rgano de evacuacién 5.

La realizacién mostrada en la figura 3 se diferencia de la figura 1 porque estdn dispuestas una bolsa 14, que contiene
21 ml de CPD, de un liquido para evitar la coagulacién de la sangre (A), y una bolsa 15 que contiene 100 ml de una
disolucidn de sal comiin (NaCl), que estdn unidas respectivamente a través de una linea de conexién 3 con el sistema
de bolsas cerrado. Las bolsas 14 y 15 poseen respectivamente una valvula de fractura hacia la linea de conexién 3.

En la figura 4 el sistema de bolsas posee una bolsa de mezcla y de congelacion 16 que a diferencia de en la figura
3 contiene dos cdmaras, a saber, una cimara de mezcla y de congelacién 9 y una camara de congelacién 10.

En la figura 5 estd representado un sistema de bolsas en el que una bolsa de mezcla 11 estd unida de forma
comunicante a través de cuatro lineas de conexion 3.1, 3.2, 3.3, 3.4 con un dispositivo para la toma directa de la sangre
del cordén umbilical 1, un érgano de admision 4, una bolsa de congelacién 12 y una bolsa 15. La comunicacion,
es decir, en particular el transporte de liquido y el intercambio de aire entre las partes anteriormente mencionadas
del sistema de bolsas, se realiza por apertura o cierre de 6rganos de cierre 2. Los medios liquidos, dado el caso con
inclusiones de aire, se mezclan, mueven y transportan en el sistema de bolsas utilizando la fuerza de la gravedad y por
aplicacién de presion manual sobre las paredes flexibles de la bolsa. El 6rgano de admision 4 que es en esta realizacién
un filtro estéril sirve para la introduccion estéril de un crioprotector C liquido, por ejemplo UMSO. Después de la
introduccion de la sangre del cordén umbilical y/o liquidos que hacen posible y/o apoyan una conservacién criogénica,
las lineas de conexién 3.1 y 3.2 pueden cerrarse y/o separarse de forma hermética por soldadura. En la bolsa de mezcla
11 puede estar presente CPD. La bolsa de mezcla 11 flexible estd hecha igualmente, como las lineas de conexién 3,
esencialmente de un material de plédstico de PVC blando que puede esterilizarse de forma y manera conocidas en
si mediante un tratamiento en autoclave. En la bolsa de mezcla 11 transparente que estd disefiada para un volumen
maximo de 180 ml se encuentra un indicador de nivel de llenado 7, que muestra los valores para la cantidad de llenado
minima de 60 ml y la cantidad de llenado nominal de 160 ml. En la bolsa de congelacién 12 hecha esencialmente de
material plastico EVA que posee dos cdmaras de congelacién 10 estd dispuesto en cada cdmara de congelacién 10 un
adaptador de toma 13, que hace posible la toma estéril de la mezcla de liquidos almacenada. Las lineas de conexién
3.3 y 3.4 conectan entre si la bolsa de mezcla 11 y la bolsa de congelacién 12. Una linea de conexién 3.3 6 3.4 flexible,
transparente y de pared fina puede ser una zona para el almacenamiento de la mezcla de liquidos y el fluido corporal.
Estos, por ejemplo, cinco segmentos 6 con una capacidad de respectivamente aproximadamente 1 ml, que pueden
cerrarse y separarse unos de otros de forma hermética, no representado en la figura 5, pueden fabricarse por soldadura,
por ejemplo, con un aparato de soldadura laminar transportable, a partir de una parte de la linea de conexién 3.3 6
3.4. Las dos camaras de congelacién 10 estdn unidas de forma comunicante entre si por una linea de conexién 3.5.
Después del cierre y separacion herméticos de la linea de conexion 3.3, 3.4 y 3.5 de la bolsa de mezcla 11 y la bolsa
de congelacién 12 pueden separarse una de otra las dos camaras de congelacién 10.

El acoplamiento de las partes anteriormente esterilizadas del sistema de bolsas, que estin hechas de partes y
componentes habituales en el mercado, para formar un sistema cerrado en el sentido de la invencién se realiza bajo
condiciones de sala limpia superior. Para el acoplamiento pueden emplearse técnicas de soldadura, pegado y unién
autorizada para la medicina médica.

La figura 6 muestra un sistema de bolsas andlogamente a la figura 5, estando unida la bolsa de mezcla 11 y la bolsa
de congelacién 12 a través de una linea de conexién 3.4. La linea de conexién 3.3 ausente se sustituye por un érgano
de evacuacién 5 que es un filtro estéril y que sirve en particular para la purga de aire.

En la figura 7 estd representado el sistema de bolsas andlogamente a la figura 5, poseyendo la bolsa de congelacién
s6lo una cdmara de congelacién 10.

En la figura 8 estd representado un sistema de bolsas en el que una bolsa de mezcla 11 estd unida de forma
comunicante a través de cuatro lineas de conexién 3.1, 3.2, 3.3 y 3.4 con un dispositivo para la toma directa de la
sangre del cordén umbilical 1, una bolsa de congelacién 12 y dos bolsas 15.1 y 15.2. La comunicacién, es decir, en
particular el transporte de liquidos y el intercambio de aire entre las partes anteriormente mencionadas del sistema de
bolsas, se realiza por apertura o cierre de érganos de cierre 2. Los medios liquidos, dado el caso con inclusiones de
aire, se transportan en el sistema de bolsas utilizando la fuerza de la gravedad y por aplicacién de presién manual sobre
las paredes flexibles de la bolsa. El 6rgano de admision 4, que en esta realizacion es una pieza macho pinchada para
un tapén de perforaciéon de una ampolla de vidrio 18, sirve para la introduccién estéril de un crioprotector C liquido,
por ejemplo UMSO. La ampolla de vidrio 18 estd dispuesta en una bolsa de proteccién 17 cerrada herméticamente
que estd unida a través de una linea de conexién 3.6 con la bolsa 15.1. La bolsa 15.1 que posee una capacidad de
aproximadamente 20 ml contiene una cantidad de aproximadamente 1.0 ml de una solucién de sal comun. Hacia las
lineas de conexién 3.2 y 3.6 estd cerrada la bolsa 15.1 por respectivamente una valvula de fractura. La bolsa 15.2 que
estd unida a través de la linea de conexién 3.2 con la bolsa 15.1 asi como la bolsa de mezcla 11 y esta cerrada por una
vélvula de fractura contiene 100 ml de una solucién de sal comun.

Después de la introduccién de la sangre del cordén umbilical y/o liquidos que hacen posible y/o apoyan una conser-
vacion criogénica, las lineas de conduccion 3.1 y 3.2 pueden cerrarse y/o separarse de forma hermética por soldadura.
La bolsa de mezcla 11 flexible estd hecha igualmente, como las lineas de conexién 3, esencialmente de material plds-
tico de PVC blando, que puede esterilizarse de forma y manera conocidas en si por tratamiento en autoclave. La bolsa
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de mezcla 11 transparente estd disefiada para un volumen maximo de 180 ml. En la bolsa de congelacién 12, que
estd hecha esencialmente de un material plistico de EVA y posee dos cdmaras de congelacién 10, en cada cdmara
de congelacion 10 estd dispuesto un adaptador de toma 13 que hace posible la toma estéril de la mezcla de liquidos
almacenada. Las lineas de conexién 3.3 y 3.4 unen entre sf la bolsa de mezcla 11 y la bolsa de congelacién 12. Una
linea de conexién 3.3 o 3.4 flexible, transparente y de pared fina puede ser una zona para el almacenamiento de la
mezcla de liquidos y el fluido corporal. Estos, por ejemplo, cinco segmentos 6 con una capacidad de respectivamente
aproximadamente 1 ml, que pueden cerrarse y separarse unos de otros de forma hermética, no representado en la figura
8, pueden fabricarse por soldadura de una parte de las lineas de conexién 3.3 6 3.4. Las dos camaras de congelacion
10 estan unidas entre si de forma comunicante a través de una linea de conexidn 3.5. Después del cierre o separacién
herméticos de la linea de conexién 3.3, 3.4 y 3.5 de la bolsa de mezcla 11 y bolsa de congelacién 12 pueden separarse
una de otra las dos cdmaras de congelacion 10.

La figura 9 muestra partes de un sistema de bolsas antes de la congelacion. Después de la separacion de las partes
cerradas herméticamente de un sistema de bolsas, que deben conducirse a la conservacién criogénica, a saber, una
o dos cdmaras de la bolsa de congelacién 12 o de la bolsa de mezcla y de congelacién 16 y/o los segmentos 6 que
contienen una mezcla de liquidos D hecha de sangre del cordén umbilical y liquidos que hacen posible y/o apoyan la
conservacion criogénica, se realiza la introduccién de las partes anteriormente mencionadas del sistema de bolsas en
una envoltura 8. Esta envoltura 8 que sirve en particular para la proteccién frente a deterioros mecanicos estd hecha de
una ldmina de pléstico resistente al frio que estd cerrada de forma estanca al gas por soldadura.

Lista de simbolos de referencia

Dispositivo para la toma del fluido corporal (1)

Organo de cierre (2)

Lineas de conexién (3)

Organo de admisién (4)

Organo de evacuacion (5)

Segmentos (6)

Indicador de nivel de llenado (7)
Envoltorio (8)

Cédmara de mezcla y de congelacion (9)
Cédmara de congelacion (10)

Bolsa de mezcla (11)

Bolsa de congelacion (12)

Adaptador de toma (13)

Bolsa con A (14)

Bolsa con B (15)

Bolsa de mezcla y de congelacién (16)
Bolsa de proteccion (17)

Ampolla de vidrio (18)

Liquido para evitar la coagulacién de la sangre (A)
Liquido para la dilucién (B)
Crioproteccién (C)

Mezcla de liquidos (D)
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REIVINDICACIONES

1. Sistema de bolsas para la conservacién criogénica de fluidos corporales, a saber, sangre, médula dsea o sangre
del cordén umbilical, en el que las partes del sistema de bolsas estdn esterilizadas y pueden separarse unas de otras
y en el sistema de bolsas se encuentran liquidos que hacen posible y/o apoyan una conservacién criogénica y pueden
introducirse de forma estéril en el sistema de bolsas, comprendiendo al menos:

- un dispositivo para la toma directa del fluido corporal (1) del cuerpo vivo,

- al menos una zona para la mezcla de los liquidos con el fluido corporal y al menos una zona para el
almacenamiento de la mezcla de liquidos y fluido corporal, a saber una bolsa de mezcla (11) y una bolsa
de congelacién (12), poseyendo esta bolsa de congelacion (12) una cdmara de congelacién o al menos dos
cdmaras de congelacion;

- lineas de conexién (3) y varios 6rganos de cierre (2) para el cierre respectivamente de una de las lineas de
conexion (3),

en el que las partes del sistema de bolsas, que estdn unidas de forma comunicante unas con otras a través de las
lineas de conexién (3), forman un sistema cerrado estéril antes de la utilizacién del sistema de bolsas, y

y las zonas para el almacenamiento de la mezcla de liquidos y del fluido corporal pueden cerrarse y separarse unas
de otras de forma hermética, comprendiendo el sistema de bolsas un 6érgano de admisioén (4) para liquidos, que es un
filtro estéril, y estando unidas entre si la bolsa de mezcla (11) y la bolsa de congelacion (12) a través de dos lineas de
conexion (3), existiendo un ciclo cerrado entre las ambas bolsas.

2. Sistema de bolsas segun la reivindicacion 1, caracterizado porque una zona para el almacenamiento de la
mezcla de liquidos y el fluido corporal es una linea de conexién (3), que posea varios segmentos (6) que pueden
cerrarse y separarse unos de otros de forma hermética.

3. Sistema de bolsas segun la reivindicacion 1 6 2, caracterizado porque al menos en la zona correspondiente para
la mezcla de los liquidos estd dispuesto un indicador de nivel de llenado (7).

4. Sistema de bolsas segtn la reivindicacion 1 a 3, caracterizado porque sélo las zonas que pueden cerrarse y
separarse unas de otras de forma hermética para el alojamiento de la mezcla de liquidos y el fluido corporal pueden
almacenarse para la conservacion criogénica.

5. Sistema de bolsas segtin la reivindicacion 1 a 4, caracterizado porque las zonas separadas de las otras partes
del sistema que sirven para el almacenamiento de la mezcla de liquidos y el fluido corporal estdn rodeadas de forma
hermética al aire por una envoltura (8).

6. Sistema de bolsas segun las reivindicacién 1 a 5, caracterizado porque la zona para la mezcla de liquidos con el
fluido corporal estd dispuesta en una bolsa de mezcla (11) y la zona para el almacenamiento de la mezcla de liquidos y
fluido corporal en una bolsa de congelacién (12), poseyendo esta bolsa una cdmara de congelacion (9) o dos cdmaras
de congelacion (9).
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Fig. 4
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