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"Procédé et appareil pour la séparation de fluides
indésirables de produits sanquins traités"

Le présente invention est relative & 1la
séparation de fluides indésirables de produits sanguins
traités.

Tel qu'utilisé ici, le "produit sanguin"
se référe a tout fluide traité ou non traité associéd a
des organismes vivants, en particulier du sang, notam-
ment du sang entier, du sang chaud ou froid et du sang
stocké ou frais, du sang traité, tel que du sang dilué
avec une solution physiologique, notamment des solutions
salines, nutritives et/ou anticoagulantes mais n'étant
pas limité & de telles solutions, un ou plusieurs
composants du sang, tels que du concentré de plaquettes
(PC), du plasma riche en plaguettes (PRP), du plasma
sans plaquettes, du plasma pauvre en plaquettes, du
plasma, des globules rouges concentrés (PRC) ou de la
couenne inflammatoire, des produits sanguins analogues
provenant de sang ou d'un composant du sang ou provenant
de moelle osseuse. Le produit sanguin peut comprendre
des leucocytes ou peut étre traité pour séparer les
leucocytes. Tel qu'utilisé ici, le produit sanguin se
référe aux composants décrits ci-dessus et aux produits
sanguins similaires obtenus par d'autres moyens et avec
des propriétés similaires.

Lorsqu'un produit sanguin est traité par
un dispositif biologique fonctionnel, il y a un risque
clinique que des gaz, notamment de l'air, restent dans
le produit sanguin traité.

Les sources de gaz résiduels sont le
dispositif biologique fonctionnel réalisant le procédé

et les tubes utilisés pour faire passer le produit
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sanguin vers le dispositif et & partir de celui-ci. TI1
peut également y avoir des gaz présents dans le réci-
pient dans lequel le produit sanguin traité est transfé-
ré.

L'expression "dispositif biomédical
fonctionnel" telle qu'utilisée ici, peut é&tre 1'un
quelconque d'un certain nombre de dispositifs ou d'as-
semblages dans lesquels de l'air ou des gaz sont pré-
sents et/ou peuvent se rassembler ou se former, ou
doivent étre déplacés avant l'utilisation de 1'assembla-
ge. Des exemples de dispositifs biomédicaux fonction-
nels sont un filtre, tel qu'un filtre de dépression de
leucocytes, un dispositif séparateur, tel gqu'un concen-
trateur de plaquettes, de préférence un concentrateur de
plaquettes non centrifuge, un dévésiculeur ou une pompe.
Le dispositif biomédical fonctionnel peut é&galement
comprendre un dispositif pour détruire des impuretés
biologiques, tel qu'une chambre i ondes lumineuses de
haute intensité ou un dispositif pour l'échantillonnage
d'un liquide biologique. Des exemples de dispositifs
utilisables avec des globules rouges sont décrits dans
les brevets des Etats-Unis n°® 4.925.572 et 4.923.620 ;
un exemple de dispositif utilisable avec des plaquettes
est décrit dans le brevet des Etats-Unis d'Amérique n°
4.880.548. Il est entendu que 1l'invention n'est pas
limitée par le type de dispositif biomédical fonctionnel
utilisé dans un assemblage spécifique.

La présence de ces gaz résiduels peut
diminuer la qualité du fluide biologique conservé et
peut réduire ainsi la période de temps pendant laquelle
le fluide biologique peut étre conservé. De plus, ces
gaz réduisent la capacité de stockage des récipients
dans lesquels le produit sanguin est conservé. De plus,
ces gaz résiduels, lors d'une transfusion, peuvent

entrer dans le récipient de la transfusion et provoquer



10

15

20

25

30

35

093009v31

-3 =

un embolisme. Les conséquences cliniques de ceci sont
bien décrites dans la littérature.

Il est par conséquent important de laisser
des quantités de gaz aussi petites que possible, idéale-
ment de ne pas laisser de gaz, dans le produit sanguin
traité. Le paragraphe IV 2.2.2.1 de la Pharmacopée
Européenne précise que moins de 5 ml de gaz doivent
rester dans le récipient pour le produit sanguin traité.

I1 est également important que tout
traitement soit entiérement exempt de toute contamina-
tion bactérienne provenant de 1l'environnement.

Il a précédemment é&té proposé de prévoir
dans le dispositif biomédical fonctionnel, une sortie
pour purger l'air recueilli dans le dispositif. Le
dégagement peut comprendre un milieu filtrant hydropho-
be ; voir, par exemple, le brevet GB-A-1.585.989 qui
sépare l'air d'un produit sanguin filtré. Un probléme
avec un tel agencement est que celui-ci ne traite que
l'air se trouvant & l'endroit du dispositif biomédical
fonctionnel ou atteignant celui-ci. Il n'élimine pas
l'air sortant du dispositif biomédical fonctionnel -avec
le produit sanguin traité.

Suivant un autre agencement, un conduit de
dérivation est prévu entre un premier récipient pour le
produit sanguin non traité (appelé souvent le "sac
donneur") et un second récipient recevant le produit
sanguin traité (appelé souvent le "sac de transfert").
Le conduit de dérivation met en dérivation le dispositif
biomédical fonctionnel et comprend une pince ou valve de
dégagement ou 1les deux, pour isoler 1le conduit de
dérivation.

Aprés que le produit sanguin a été traité
a partir du sac donneur, les gaz se trouvant dans le sac
de transfert sont envoyés vers le sac donneur & présent
vidé par la boucle de dérivation, aprés avoir ouvert la
pince/valve d'interruption. Le sac de transfert est
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soit comprimé avec la main ou placé dans un dispositif
pour exprimer le plasma de manidre & chasser les gaz par
la boucle de dérivation. Au cours de cette dérivation,
le dispositif biomédical fonctionnel est isolé.

Un probléme avec cet agencement est un
risque important de destruction du produit sanguin au-
dela de la prince/valve de dégagement dans la dérivation
si celle-ci est brisée/défectueuse avant utilisation ou
celle-ci est laissée ouverte accidentellement. La
conséquence de ceci est que le produit sanguin traité
peut étre fortement souillé par un volume de produit
sanguin non traité. Par exemple, si 1le traitement
consiste en la réduction de leucocytes dans un produit
sanguin, il y aura alors dans le produit sanguin traité
un niveau supérieur de leucocytes i celui désiré.

Suivant un autre agencement, on prévoit un
dispositif dans le passage situé entre 1le dispositif
biomédical fonctionnel et 1le sac de transfert, qui
comprend une sortie ou un filtre de dégagement de
protection contre les bactéries. C'est ainsi que les
gaz se trouvant en avant du produit sanguin sont dépla-
cés & travers l'ouverture ou le filtre vers 1'atmosphére
au cours du traitement du produit sanguin. Ces gai
peuvent étre stockés et renvoyés au systéme pour facili-
ter la récupération du produit sanguin.

Toutefois, ceci ne permet pas d'éliminer
les gaz se trouvant déji dans le sac de transfert, qui
peuvent constituer 50 % du volume total de gaz qui
peuvent s'accumuler dans le sac de transfert.

Une troisiéme possibilité, utilisée
lorsque le dispositif biologique fonctionnel est un
filtre pour leucocytes, est de comprimer le sac de
transfert pour refaire passer les gaz accumulés du sac
de transfert & travers le filtre pour leucocytes dans le
sac donneur. Toutefois, cet agencement manque de
fiabilité car une pression minimale doit &tre appliquée
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au sac de transfert pour surmonter le point de bulle du
milieu filtrant dans le filtre pour leucocytes pour
amener les gaz hors du sac de transfert. Ceci dépend de
l'utilisateur et ne peut pas étre réalisé de maniére
satisfaisante tout le temps. De plus, si 1l'écrasement
ou la compression est arrété et réamorcé, il y a un
certain risque de déplacement des souillures retenues du
filtre pour leucocytes dans le produit sanguin traité.

Des problémes similaires peuvent surgir
lors de la séparation des 1liquides surnageants des
produits de lavage des globules rouges et lors de la
centrifugation des produits sanguins. Ce liquide
surnageant est un fluide indésirable qui doit é&tre
écarté avant utilisation.

Suivant un premier aspect de 1l'invention,
on prévoir un procédé de séparation du fluide indésira-
ble d'un produit sanguin traité, comprenant le passage
du produit sanguin d'un premier récipient fermé &
travers un dispositif biomé&dical fonctionnel pour
traiter les produits sanguins, l'&coulement du produit
sanguin traité et du fluide indésirable du dispositif
biomédical fonctionnel, la séparation du fluide indési-
rable du produit sanguin traité et le passage du fluide
indésirable par 1l'ouverture comprenant un milieu formant
barriére qui permet le passage du fluide indésirable
mais qui empéche le passage du produit sanguin traité.

Suivant un second aspect de l'invention,
on prévoit un appareil pour la sébaration d'un fluide
indésirable d'un produit sanguin traité, comprenant un
premier récipient pour contenir le produit & traiter, un
premier passage reliant le premier récipient a un
dispositif biomédical fonctionnel et un second passage
partant du dispositif biomédical fonctionnel susdit,
caractérisé en ce qu'un passage de sortie méne au
premier passage ou premier récipient et comprend un
milieu formant barriére pour empécher le passage du
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produit sanguin traité mais pour permettre le passage du
fluide indésirable vers le premier récipient.

Ce qui suit est une description plus
détaillée de certaines formes de réalisation de 1'inven-
tion, données & titre d'exemple, référence étant faite
aux dessins annexés, dans lesquels

La figure 1 est un diagramme schématique
d'un appareil de déplétion de la teneur en leucocytes
d'un produit sanguin et comprenant un filtre utilisable
pour séparer l'air du produit sanguin traité.

La figure 2 est une vue schématique d'un
appareil pour traiter un produit sanguin et comprenant
un filtre utilisable pour la séparation de 1l'air du
produit sanguin traité.

La figure 3 est une vue en coupe transver-
sale schématique d'une forme de réalisation de milieu
formant barriére aux liquides utilisable dans l'appareil
de la figure 2.

La figure 4 est une vue schématique d'un
autre appareil pour traiter un produit sanguin et
comprenant un filtre utilisable dans la séparation de
l'air du produit sanguin traité.

L'appareil de 1la figure 1 comprend un
premier récipient fermé sous la forme d'un sac donneur
10 pour contenir un produit sanguin, tel que des globu-
les rouges ou du sang entier ou des plagquettes. Un tube
11 méne du sac donneur 10 & un dispositif biologique
fonctionnel sous la forme d'un filtre du sang pour 1la
déplétion de leucocytes 12, qui peut é&tre du type décrit
dans le brevet GB-A-2.211.755.,

La sortie conduisant au filtre 12 est
reliée par un tube 13 & un second récipient sous 1la
forme d'un sac de transfert fermé 14. Une pince 15
utilisable manuellement est prévue sur ce tube 13 pour
permettre l'ouverture et la fermeture du tube 13. Comme

alternative, un clapet de retenue pourrait é&tre prévu.
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Un tube de sortie 16 conduit du sac de
transfert 14 au sac donneur 10 et comprend un filtre 17.
Le filtre 17 est un filtre hydrophobe ayant un degré
poreux suffisant pour séparer le gaz, tel que de 1'oxy-
géne, de l'air ou analogue, qui peut &tre présent dans
un systéme de traitement de sang, du liquide, c'est-a-
dire le sang ou les composants du sang qui sont traités
dans le systéme. Un tel degré poreux peut étre de moins
de 5 um et, avantageusement, de 0,2 um ou 0,1 um. Une
pince 18 actionnable manuellement est prévue dans le
conduit 15 entre le filtre 17 et le tube 11 pour ouvrir
et fermer le conduit 15.

En cours d'utilisation, initialement 1la
pince 15 est ouverte et la pince 18 est fermée. ILe sac
donneur 10 contenant, par exemple, du sang entier est
relié au tube 11. Le filtre pour leucocytes 12 est
amorcé en comprimant le sac donneur 10 et le sang passe
par le filtre 12 vers le sac de transfert 14. A la fin
du transfert, la pince 15 est fermée et le produit
sanguin appauvri en leucocytes résiduel dans le tube 13
entre la pince 15 et le sac de transfert 14 est emmené
dans le sac de transfert 14.

A ce moment, le sac de transfert 14 est
rempli de sang appauvri en leucocytes et d'air. La
source de cet air comprend le filtre 12 et l'air rési-
duel dans le sac de transfert 14.

Le sac de transfert 14 est alors comprimé
manuellement ou placé dans un dispositif pour exprimer
du plasma (non représenté) et la pince 18 est ouverte.
L'air dans le sac de transfert est alors amené dans le
tube 16 vers le filtre 17. Le filtre 17 a une taille de
pore qui permet le passage & travers le filtre de l'air,
mais qui empéche le passage du sang traité. Comme
mentionné ci-dessus, la taille de pore de celui-ci est
d'une maniére générale de moins de 5 um et peut étre de
0,2 um ou de 0,1 un.
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L'air passe du filtre 17 vers 1le sac
donneur 10 et, lorsque la totalité de 1l'air a é&té
expulsé du sac de transfert 14, la pince 18 est fermée
et la pince 15 est ouverte. L'air dans le sac donneur
10 passera alors dans le tube 11 et déplacera le sang
dans le tube 11 et le filtre pour leucocytes 12 vers le
sac de transfert 14, sans entrée d'air dans le sac de
transfert 14.

Le sac de transfert 14 est alors séparé du
tube 13 et du tube 16.

L'appareil présente l'avantage qu'en cours
d'utilisation il est totalement fermé, ce qui permet
ainsi le traitement et la séparation de l'air en dehors
de toute contamination bactérienne provenant de l'envi-
ronnement. Si, lors du traitement du produit sanguin,
du produit sanguin devait passer au-dela de la pince 18,
le filtre 17 empéchera le passage du produit sanguin
vers le sac de transfert 14.

De plus, puisque l'air est déplacé du sac
de transfert 14 aprés le traitement, la totalité de
l'air peut étre séparée. L'opération est simple et peut
étre réalisée rapidement. Le seul équipement supplémen-
taire requis, un extracteur tubulaire et un dispositif
pour exprimer du plasma, est facilement disponible dans
les circonstances d'utilisation de 1'appareil.

L'air n'est pas amené & travers le filtre
pour leucocytes 12 au cours de sa séparation et il ne
présente par conséquent pas les problémes associés au
déplacement d'air & travers un filtre pour leucocytes
utilisé.

Un appareil et un procédé similaires
peuvent étre utilisés pour séparer les autres fluides
indésirables de produits sanguins traités. Par exemple,
les liquides surnageants peuvent étre séparés du produit
de lavage et de centrifugation des globules rouges.

Dans ce cas et, lorsque le liquide est un 1liquide
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visible, le filtre 17 sera un filtre hydrophile qui peut
avoir une taille de pore de moins de 5 um, avantageuse-
ment de 0,1 um ou 0,2 um.

L'appareil et le procédé décrits ci-dessus
pour la cadre de la figure 1 ne doivent pas &tre utili-
sés conjointement avec un dispositif biologique fonc-
tionnel (tel que le filtre pour leucocytes 12 décrit ci-
dessus) . Le tube 16 peut é&tre utilisé uniquement
conjointement avec un sac de transfert 14, ou son
équivalent, contenant un produit sanguin traité.

Une seconde forme de réalisation de
l'invention sera & présent décrite en se référant i la
figure 2. La figure 2 représente un assemblage de
traitement de sang, qui comprend un premier récipient ou
sac donneur 111 et un second récipient ou sac de trans-
fert 112, ainsi qu'un conduit 113, 114 reliant le
premier récipient 111 au second récipient 112, et
comportant intercalé entre le premier récipient 111 et
le second récipient 112, au moins un dispositif biomédi-
cal fonctionnel 115. Le dispositif biomédical fonction-
nel 115 peut &tre associé a un filtre de dégagement 140.
Le filtre de dégagement 140 comprend une entrée 141 pour
l'air ambiant, un milieu filtrant 142 pour séparer la
matiére bactérienne de l'air et une sortie 143 reliée a
une entrée du dispositif biomédical fonctionnel 115 pour
l'alimentation en air stérile vers l'entrée pour dépla-
cer le produit sanguin & travers l'assemblage.

Une boucle de collecte et de déplacement
de gaz 120 est en communication pour un fluide avec le
premier conduit 113 et le second conduit 114.

La boucle 120 est un parcours d'écoulement
pour séparer le gaz du parcours d'écoulement fluide
biologique et, é&ventuellement, pour utiliser le gaz
recueilli de maniére & récupérer du fluide biologique
additionnel. La boucle 120 comprend un conduit 122 en
communication pour un fluide avec le second récipient
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112 et un conduit 123 en communication pour un fluide
avec le premier récipient 111. Une communication pour
un fluide pour chaque conduit 122, 123 peut étre établie
respectivement par un type quelconque de jonction 126 et
125. Comme illustré, la jonction 126 est une jonction
de type Y et la jonction 125 est une jonction de type T
flexible.

La boucle de collecte et de déplacement de
gaz 120 comprend un troisiéme récipient 121 intercalé
entre le conduit 122 et le conduit 123. Le troisiéme
récipient 121 est utilisé pour récolter et stocker 1le
gaz déplacé. Le troisiéme récipient 121 est un sac
souple qui peut &tre comprimé ou écrasé afin de transfé-
rer le gaz du troisiéme récipient 121 dans le premier
récipient 111 et/ou le conduit 113. D'autres agencement
sont possibles ; par exemple, les conduits 122 et 123
peuvent étre attachés & une seringue ou analogue, qui
pourrait prélever le gaz de l'assemblage de traitement
dans le conduit 122 et qui pourrait transférer le gaz
recueilli dans la seringue dans le premier récipient 111
et/ou le conduit 113. Il est entendu que 1la boucle de
récolte et de déplacement de gaz fonctionne de telle
sorte que le fluide chargé de leucocytes soit empéché de
tout contact avec le fluide appauvri en ou dépourvu de
leucocytes.

La boucle de récolte et de déplacement de
gaz 120 comprend également un milieu formant barriére
aux liquides 124 agencé dans le conduit 123 entre le
troisiéme récipient 121 et la jonction 125.

Le milieu formant barriére aux liquides
124 peut étre l'un quelconque d'une variété de systémes
et dispositifs qui sont capables de séparer du gaz, tel
que de l'air, de l'oxygéne ou analogue, qui peut étre
présent dans un systéme de traitement de sang du liqui-
de, c'est-a-dire le sang et/ou les composants du sang

qui sont traités dans le syst@me. Des milieux formant
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barriére aux liquides appropriés sont ceux décrits dans
la demande de brevet internationale n° WO 91/17809 mais
n'y sont pas limités.

Le milieu formant barriére aux liquides
convient particuliérement bien pour é&tre utilisé dans
des systémes fermés et/ou stériles. Des milieux formant
barriére aux liquides appropriés sont un milieu poreux
liquophobe. Dans certaines formes de réalisation, les
milieux formant barriére aux liquides ont une taille de
pore suffisamment petite pour exclure le passage des
bactéries & travers le milieu formant barridre aux
liquides. Du fait qu'un tel milieu poreux liquophobe
n'est pas mouillable par le fluide biologique traité
dans le systéme, le gaz dans le systéme qui est en
contact avec le milieu liquophobe traversera celui-ci et
le produit sanguin ne sera pas absorbé par le milieu
poreux liquophobe. Dans certaines formes de réalisa-
tion, la taille de pore du milieu poreux liquophobe sera
de 0,2 pm ou moins pour former une barriére bactérienne
satisfaisante.

Le terme "liquophobe" tel qu'utilisé est
en fait 1'opposé du terme "liquophile"™ ; <c'est ainsi
qu'une matiére liquophobe poreuse a une tension superfi-
cielle de mouillage critique inférieure & la tension
superficielle du liquide appliqué et n'est pas mouillée
rapidement ou spontanément pour le liquide appliqué.
Les matieéres 1liquophobes peuvent é&tre caractérisées
€galement par un angle de contact &levé entre une goutte
de liquide placée sur la surface et la surface. Cet
angle de contact élevé révéle un pauvre mouillage.

Le milieu formant barriére aux liquides
peut comprendre une membrane liquophobe comme décrit ci-
dessus, ou peut comprendre d'autres structures qui
permettent le passage de gaz, mais qui ne permettent pas
aux impuretés d'entrer. Dans une forme de réalisation

représentée a la figure 3, le milieu formant barriére
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aux liquides 124 comprend une membrane microporeuse
multicouche dans une enveloppe. La premiére couche 150
de la membrane microporeuse peut étre mouillable aux
liquides, c'est-i-dire liquophile. La membrane liquo-
phile permet le passage du gaz pour autant qu'elle reste
non saturée par le liquide en cours de traitement. La
seconde couche de membrane microporeuse 151 n'est pas
mouillable par le liquide en cours de traitement par le
systéme de distribution, c'est-i-dire que la seconde
couche est liquophobe. Des exemples de milieux liquo-
philes et/ou liquophobes sont ceux décrits dans 1la
demande de brevet internationale n° WO 91/17809.

La couche liquophile 150 de la membrane
microporeuse multicouche est avantageusement positionnée
dans l'enveloppe du cété intérieur du milieu formant
barriére aux liquides. De cette maniére, 1la couche
liquophile 150 est la premiére couche & &tre mise en
contact soit par le gaz qui doit é&tre amené du systéme
de transfert ou de distribution de liquide soit par le
liquide transféré ou distribué par le systéme.

La couche liquophobe 151 est également
capable d'admettre le passage des gaz. La couche
liquophobe 151 peut &tre superposée sur la couche
liquophile 150, positionnée avantageusement du cété
extérieur du milieu formant barriére aux liguides. Du
fait du caractére mouillable aux liquides de la couche
liquophile 150 et du caractdre non mouillable de la
couche liquophobe 151, le gaz qui entre en contact avec
le milieu formant barridre aux liquides traverse 1le
milieu formant barriére aux liquides dans la mesure ol
la couche liquophile 150 reste non mouillée par le
liquide. Une fois que la couche liquophile 150 est
mouillée par du liquide, le gaz ne peut plus traverser
la couche liquophile 150 de sorte que le milieu formant
barriére aux liquides devient obstrué ou inactivé. La
membrane liquophobe et liguophile combinée 150, 151 est



10

15

20

25

30

35

093009vu1

- 13 -

particuliérement avantageuse lorsque le milieu formant
barriére aux liquides est utilisé dans un systame
stérile fermé.

On notera que les couches liquophile et
liguophobe 151, 151 peuvent étre deux couches séparées
ou elles peuvent étre liées ensemble. De plus, une
pluralité d'éléments membraneux séparés pourraient étre
combinés ensemble pour former la membrane microporeuse
liquophile 150 et une pluralité d'éléments membraneux
séparés pourraient étre combinés ensemble pour former la
membrane microporeuse liquophobe 151. Par le terme
"pluralité" on entend deux ou plus de deux &léments. La
pluralité de couches membraneuses séparées peut &tre
préparée individuellement et liée ensemble par divers
moyens connus des spécialistes de la technique. Par
exemple, les couches de membrane séparées peuvent &tre
liées ensemble en séchant deux ou plusieurs couches
maintenues en contact intime. Ou bien, & titre d'exem-
ple et sans aucune limitation, les couches de membrane
séparées peuvent étre préparées en faisant passer 1la
matiére utilisée pour former la membrane sur un tambour
chaud, tambour contre lequel la membrane est maintenue
solidement par une bande de feutre sous tension ou toute
autre feuille de traitement. De plus, il est également
possible de combiner un substrat de support approprié
avec la couche de membrane, si on le désire, et le
substrat de support peut servir de support permanent.

Le membrane microporeuse ligquophobe 151
doit avoir une liquophobicité suffisante par rapport au
liquide & traiter de maniére & empécher 1'introduction
du liquide en cours de traitement dans la membrane.
D'un autre cété, la membrane microporeuse liquophile 150
doit avoir une taille de pore et une liquophilicité

~

suffisante par rapport au liquide & traiter de maniére

~

a étre suffisamment mouillée par le liquide pour empé-

cher le passage de gaz aprés étre mouillée. Suivant une
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forme de réalisation, les membranes microporeuses
liquophile et 1liquophobe 150, 151 ont toutes deux,
lorsqu'elles sont combinées pour étre utilisées dans le
milieu formant barriéres aux liquides, une taille de
pore globale telle que les membranes forment une bar-—
riére bactérienne. Avantageusement, en particulier dans
des applications médicales, le systéme est gamma-stéri-
lisable.

La membrane microporeuse peut é&tre réali-
sée a partir de diverses matiéres pour autant que les
propriétés requises du milieu poreux particulier soient
obtenues. Celles-ci sont la résistance nécessaire pour
manipuler les pressions différentielles rencontrées en
cours d'utilisation et 1l'aptitude pour obtenir 1la
capacité de filtration désirée tout en obtenant 1la
perméabilité désirée sans 1l'application de pression
excessive. Le milieu poreux peut &tre, par exemple, un
milieu fibreux poreux, tel qu'un filtre en profondeur,
Oou une membrane ou une feuille poreuse. On peut utili-
ser des milieux poreux multicouches, par exemple une
membrane poreuse multicouche avec une couche liquophobe
et l'autre liquophile.

Des matiéres de départ avantageuses sont
les polyméres synthétiques comme les polyamides, les
polyesters, les polyoléfines, en particulier le polypro-
pyléne et le polyméthylpenténe, les polyoléfines per-
fluorées, comme le polytétrafluoroéthyléne, les polysul-
fones, le difluorure de polyvinylidéne, le polyacryloni-
trile, etc., et les mélanges de polyméres compatibles.
Le polymére le plus avantageux est le difluorure de
polyvinylidéne. Dans la classe des polyamides, les
polyméres préférés sont le polyhexaméthyléne adipamide,
le poly-e-caprolactame, le polyméthyléne sébacamide, le
poly-7-aminoheptancamide, le polytétraméthyléne adipa-
mide (Nylon 46) et le polyhexaméthyléne azéléamide, le
polyhexaméthyléne adipamide (Nylon 66) étant le plus
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avantageux. S'avérent particuliérement intéressantes
les membranes de polyamide hydrophiles, essentiellement
insolubles dans les alcools, sans peau, comme celles
décrites dans le brevet US-A-4340479.

On peut é&galement utiliser d'autres
matiéres de départ pour former les milieux poreux de la
présente invention, notamment des dérivés cellulosiques,
comme l'acétate de cellulose, le propionate de cellule,
l'acétopropionate de cellulose, 1l'acétobutyrate de
cellulose et le butyrate de cellulose. On peut égale-
ment utiliser des matiéres non résineuses, comme des
fibres de verre.

On notera que si la matiére choisie est
normalement liquophobe, et qu'il est désirable d'utili-
ser cette matiére pour la membrane microporeuse liquo-
phile, la matiére normalement liquophobe devra alors
étre traitée de maniére & la rendre liquophile. La
nature de la matiére utilisée pour fabriquer les membra-
nes et la compatibilité des matidres choisies pour les
membranes l'une par rapport d l'autre et par rapport au
liquide & traiter sont également des facteurs & considé-
rer dans le choix des matiéres particuliéres pour les
membranes pour une application finale donnée. Toute-
fois, tout & fait en dehors de ces considérations, il
peut étre désirable d'utiliser la méme matiére pour 1la
membrane microporeuse et liguophile et pour la membrane
microporeuse liquophobe de maniére & faciliter 1la
liaison des deux différentes membranes l'une & 1'autre,
suivant les nécessités, si cela s'avére avantageux.

Les matiéres avantageuses utilisées comme
membrane microporeuse et liquophile et membrane micropo-
reuse et liquophobe sont respectivement le Nylon et le
difluorure de polyvinylidéne. Puisque le difluorure de
polyvinylidéne est liquophobe, il doit &tre traité afin
de le rendre liquophile. On connait divers traitements
du difluorure de polyvinylidéne normalement liquophobe
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peut comprendre un ou plusieurs milieux formant barriére
aux liquides.

Il sera évident pour le spécialiste de 1la
technique que le plasma d'un milieu formant barriére aux
liquides peut étre optimalisé pour obtenir un résultat
désiré. Par exemple, il peut &tre désirable de posi-
tionner le milieu formant barriére aux liquides le plus
prés possible de la jonction 125, pour des raisons
d'utilisation pratiques. Suivant une forme de réalisa-
tion plus avantageuse, une pince peut étre positionnée
entre le milieu formant barridre aux liquides 124 et 1la

~

jonction 125, comme exemplifié a la figure 4.

Comme on le voit 3 1la figure 2, l'assem-
blage comprend quatre pinces. La premiére pince 130 est
prévue dans le conduit 113 entre le premier récipient
111 et la jonction 125. La seconde pince 131 est prévue
entre le dispositif biomédical fonctionnel 115 et 1la
jonction 126 et la troisiéme pince 132 est prévue entre
la jonction 126 et le second récipient 112. Finalement,
une quatriéme pince 133 est prévue dans le conduit 122
entre la jonction 126 et le troisiéme récipient 121.
Suivant une autre forme de réalisation, comme montré &
la figure 4, la pince 160 est placée sur le conduit 113
entre la jonction 125 et le dispositif biomédical
fonctionnel 115. La pince 161 est placée sur un conduit
entre le milieu formant barridre aux liquides 124 et 1la
jonction 125. Une pince 132 est prévue entre la jonc-
tion 126 et le second récipient 112, et une pince 133
est prévue sur le conduit entre 1la jonction 126 et 1le
troisiéme récipient 121. L'utilisation des pinces
représentées a la figure 2 est décrite ci-aprés.

La récupération des divers &léments de
l'assemblage de traitement peut étre maximalisée.

L'enveloppe peut étre réalisée en une
matiére plastique rigide qui est également transparente,

comme du polyéthyléne, une matiére acrylique comme le
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méthacrylate de polyméthyle, l'acrylate de polyméthyle,
le polyméthylpenthéne-1, le chlorure de polyvinyle et
les copolyméres de chlorure de vinyle-chlorure de
vinylidéne. On peut également utiliser des matiéres
translucides, comme le polypropyléne, le polyéthyléne,
l'urée-formaldéhyde et les polyméres de mélamine-for-
maldéhyde. D'autres matiéres plastiques qui conviennent
particuliérement bien sont le polystyréne, les polyami-
des, le polytétrafluoroéthyléne, le polyfluorotrichlo-
roéthyléne, les polycarbonates, le polyester, Iles
résines de phénol-formaldéhyde, le polyvinyl butyral,
l'acétate de cellulose, l'acétopropionate de cellulose,
l'éthyle cellulose et les résines de polyoxyméthyléne.
Le polyacrylonitrile-polybutadiéne-styréne (ABS) sont
les préférés. Il est entendu que 1l'invention ne doit
pas étre limitée par le type d'enveloppe utilisée. On
peut utiliser d'autres matiéres ainsi que des mélanges,
des combinaisons et/ou des copolyméres de 1'une guelcon-
que des matiéres précitées.

On peut utiliser une enveloppe métallique.
Des métaux appropriés sont les alliages d'acier inoxyda-
ble, comme les alliages de nickel, chrome, vanadium,
molybdéne et manganése. La matidre formant enveloppe
doit évidemment &tre inerte vis-a-vis des 1liquides
traités.

Les récipients qui sont utilisés dans
l'assemblage de traitement du sang peuvent é&tre réalisés
en une matiére quelconque compatible avec le sang entier
ou les produits du sang, et doivent pouvoir résister &
une centrifugation et & un environnement de stérilisa-
tion. On connait déja en pratique une variété é&tendue
de ces récipients. Par exemple, les sacs de collecte de
sang et satellites sont d'une mani&re caractéristique
fabriqués a partir de chlorure de polyvinyle plastifié,
par exemple du PVC plastifié avec du dioctyl phtalate,
du diéthylhexyl phtalate ou du trioctyl triméllitate.
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Les sacs peuvent é&galement étre formés & partir d'une
polyoléfine, d'un polyuréthanne, d'un polyester ou d'un
polycarbonate.

L'assemblage décrit ci-dessus conformément
d la figure 2 est utilisé de la maniére suivante. Le
déplacement du sang ou d'un produit sanguin & travers
l'assemblage est effectué en maintenant une différence
de pression entre le premier récipient 111 et la desti-
nation du sang ou du produit sanguin. Des exemples de
moyens permettant d'établir cette différence de pression
peuvent étre constitués par une colonne de gravitg,
l'application d'une pression au sac de collecte (par
exemple manuelle ou avec un manchon & pression) ou par
le placement du second récipient 112 dans une chambre
qui &tablit une différence de pression entre le premier
récipient 111 et le second récipient 112 (par exemple
une chambre & pression).

Une fois que la différence de pression est
établie et que les pinces 130, 131 et 133 sont ouvertes
et que la pince 132 est fermée, une colonne de produit
sanguin est amenée par le conduit 113, par le dispositif
biomédical fonctionnel 115, dans le conduit 114, jusqu'a
ce que le produit atteigne la jonction 126. Au fur et
a mesure que le produit sanguin avance, il pousse le gaz
dans le conduit en avant de celui-ci jusqu'a ce que le
gaz atteigne le jonction 126. A la jonction 126, le gaz
en avant du produit sanguin se déplace dans la boucle de
collecte et de déplacement de gaz 120. Une fois que
tout le gaz est passé dans la boucle 120, la pince 133
est alors fermée, le pince 132 est ouverte et le fluide
biologique s'écoule dans le second récipient ou le sac
de transfert 112.

Les gaz qui passent dans la boucle de
collecte et de déplacement de gaz 120 sont recueillis
dans le troisiéme récipient 121 et renvoyés au systéme

sous la forme d'un gaz de purge pour faciliter 1la
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récupération du fluide biologique qui est retenu dans
les différents éléments du systéme. Ceci est réalisé de
la maniére suivante. |

Aprés le traitement du sang dans le sac de
collecte 111, la pince 132 est fermée, et le troisiéme
récipient 121 est comprimé pour amener le gaz dans le
récipient 121 sous la forme d'un gaz de purge dans le
systéme par les conduits 123 et 113. Le gaz traverse le
milieu formant barriére aux liquides 124 dans le conduit
123 et traverse ensuite le conduit 113 dans le premier
récipient 111. Aprés l'ouverture de la pince 132, le
gaz provenant du premier récipient 111 déplacera alors
tout produit biologique restant dans le premier réci-
pient 111, le conduit 113 et le dispositif biomédical
fonctionnel 115 vers le second récipient 112. Eventuel-
lement, le premier récipient 111 peut étre pressé pour
faciliter sa récupération.

Une fois la récupération terminée, 1la
pince 131 peut étre fermée, la pince 133 peut &tre
ouverte et le second récipient 112 peut étre pressé afin
d'éliminer toute trace de gaz du second récipient 112.
A la fin de la séparation du gaz du second récipient
112, la pince 132 doit étre fermée.

Suivant une autre forme de réalisation,
l'assemblage comprend un dispositif biomédical fonction-
nel préamorcé.

On notera que, bien que le troisieéme
récipient 121 soit décrit ci-dessus comme é&tant formé
d'un sac flexible, le récipient 121 peut é&tre un réci-
pient rigide. De plus, bien que le troisiéme récipient
121, le milieu formant barriédre aux liquides 124 et 1le
moyen pour fermer la boucle (la gquatriéme pince 133)
soient décrits ci-dessus comme étant formés séparément,
ils peuvent étre formés sous la forme d'une seule unité.

Evidemment, l'air dans le second récipient
112 peut étre éliminé en fermant la pince 131 et en
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ouvrant les pinces 132 et 133. Le second récipient 112
peut alors étre pressé suivant 1l'une quelconque des
maniéres décrites ci-dessus, pour faire passer l'air par
le conduit 114 dans le conduit 122 et de 1i dans le
récipient 121. Du récipient 121, l'air peut étre amené
dans le récipient 111, comme décrit ci-dessus dans le
cadre de la figure 2.

Suivant une autre forme de réalisation
représentée & la figure 4, comprenant un milieu formant
barriére aux liquides 124 et un troisisdme récipient 121
(ci-aprés le sac de récolte ou de déplacement de gaz),
un dispositif biomédical fonctionnel 115 peut étre
connecté & un second récipient 112 et une boucle de
collecte et de déplacement de gaz 120 peut &tre connec-
tée en amont et en aval du dispositif biomédical fonc-
tionnel. La boucle de collecte et de déplacement de gaz
peut étre connectée en utilisant des connecteurs Y en
amont 125 et en aval 126 du dispositif biomédical
fonctionnel 115. La boucle de collecte et de déplace-
ment de gaz comprend un sac de collecte et de déplace-
ment de gaz de 100 cc 121 et une enveloppe contenant un
milieu formant barriére aux liquides. L'enveloppe et le
milieu formant barriére aux liquides forment un assem-
blage formant barriére aux liquides 124. L'assemblage
formant barriére aux liquides est agencé & 1l'intérieur
de la boucle de collecte et de déplacement de gaz dans
un conduit entre le collecteur Y 125 en amont du dispo-
sitif biomédical fonctionnel 115 et le sac de collecte
et de déplacement de gaz. Le milieu formant barriére
aux liquides comprend une membrane liquophobe réalisée
suivant la demande de brevet internationale n° WO
91/17809. L'assemblage formant barriére aux liquides a
également é&té& réalisé suivant la demande de brevet
internationale n° WO 91/17809.

Il peut y avoir une pince 160 sur le
conduit entre 1l'amont du dispositif biomédical fonction-
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nel 115 et le collecteur 125, ainsi qu'une pince 161 sur
le conduit entre le collecteur 125 en amont du disposi-
tif biomédical fonctionnel et le milieu formant barriére
aux liquides. Il peut également y avoir une pince 133
sur le conduit entre le sac de collecte et de déplace-
ment de gaz 121 et le collecteur en aval du dispositif
biomédical fonctionnel 126, ainsi qu'une pince 132 sur
le conduit entre 1l'aval du dispositif biomédical fonc-
tionnel et le sac satellite 112. Cette pince 132 peut
étre située en aval du collecteur 126 qui relie l'aval
du dispositif biomédical fonctionnel & la boucle de
collecte et de déplacement de gaz.

Les pinces 160, 161, 133 et 132 peuvent
étre fermées et le premier récipient peut &tre relié au
conduit en amont du dispositif biomédical fonctionnel.
Le dispositif biomédical fonctionnel peut &tre placé
verticalement. Les pinces 160 et 132 peuvent étre
ouvertes et le produit sanguin peut étre exprimé du
premier récipient 111 & travers le dispositif biomédical
fonctionnel 115 dans le second récipient ou récipient
satellite 112 jusqu'a ce gue le premier récipient soit
vidé. Le gaz peut étre déplacé par le produit sanguin
dans le second récipient. La pince 160 peut alors étre
fermée.

Le sac de récolte et de déplacement de gaz
121 peut étre levé et la pince 133 doit é&tre ouverte.
L'élévation du sac de collecte de gaz peut permettre
l'écoulement d'une quantité supplémentaire de produit
sanguin dans le conduit en aval du dispositif biomédical
fonctionnel dans le récipient satellite. Une fois que
le fluide a été écoulé, la pince 133 peut étre fermée et
le sac de collecte et de déplacement de gaz peut &tre
abaissé. Ensuite, le récipient satellite 112 doit étre
manipulé jusqu'a ce que le gaz se concentre du cdté de
la partie supérieure du récipient satellite. La pince

133 doit alors étre ouverte tout en continuant & compri-
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mer le sac satellite pour expulser le gaz du récipient
satellite dans le sac de collecte et de déplacement de
gaz 121. Une fois que le gaz a été expulsé, la pince
133 doit étre fermée.

La sac de collecte et de déplacement de
gaz 121 peut étre manipulé jusqu'd ce que le gaz se
concentre du co6té de la partie supérieure du sac de
collecte de gaz et du tube. La pince 161 peut étre
ouverte et le gaz peut étre amené dans le conduit en
amont du dispositif biomédical fonctionnel et éventuel-
lement dans le premier récipient, et la pince 161 peut
alors étre fermée. La pince 160 peut ensuite étre
ouverte, ce qui peut déplacer ou "chasser" une certaine
quantité du produit sanguin retenu dans le dispositif
biomédical fonctionnel et/ou 1= conduit en aval du
dispositif biomédical fonctionnel. Ce produit sanguin
déplacé peut étre récupéré dans le récipient satellite
112 sans collecte de gaz, puisque le dispositif biomédi-
cal fonctionnel 115 ne sera pas complétement vidé.

La pince 132 doit alors étre fermée et le
tube du coété de sortie du dispositif biomédical fonc-
tionnel doit é&tre fermé.

Il doit étre entendu que la présente
invention n'est en aucune fagon limitée aux formes de
réalisation ci-dessus et que bien des modifications
peuvent étre apportées sans sortir du cadre du présent
brevet.
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REVENDICATIONS

1. Procédé de séparation d'un fluide
indésirable d'un produit sanguin traité, comprenant le
passage du produit sanguin d'un premier récipient fermé
(10 7 111) par un dispositif biomédical fonctionnel (12,
115) pour traiter le produit sanguin, 1l'écoulement du
produit sanguin traité et du fluide indésirable du
dispositif biomédical fonctionnel (12, 115), la sépara-
tion du fluide indésirable du produit sanguin traité et
le passage du fluide indésirable par une ouverture (16 ;
123) comprenant un milieu formant barridre (17 ; 124)
qui permet le passage du fluide indésirable mais empéche
le passage du produit sanguin traité.

2. Procédé suivant la revendication 1,
caractérisé en ce que le fluide indésirable est un gaz,
le gaz étant filtré a travers un milieu formant barriére
(17 ; 124) sous la forme d'un filtre liquophobe pour
empécher le passage du produit sanguin traité.

3. Procédé suivant la revendication 1,
caractérisé en ce que le fluide indésirable est un
liquide miscible, le liquide étant filtré & travers un
milieu formant barriére sous la forme d'un filtre
liquophile (17 ; 124) ayant une taille de pore suffi-
sante pour permettre le passage dudit liquide mais pour
empécher le passage du produit sanguin traité.

4. Procédé suivant la revendication 1,
caractérisé en ce que le fluide indésirable est un
liquide non miscible, le liquide étant filtré a travers
un milieu formant barrié&re (17 ; 124) sous la forme d'un
filtre liquophobe ayant une taille de pore suffisante
pour permettre le passage dudit liquide non miscible
mais pour empécher le passage du produit sanguin traité.

5. Procédé suivant la revendication 1,
caractérisé en ce que le fluide indésirable est un gaz,
le gaz étant filtré & travers un milieu formant barriére
(17 ; 124) comprenant au moins un filtre liquophile et



10

15

20

25

30

35

093009y

- 26 -

au moins un filtre liquophobe agencés dans l'ordre dans
le parcours d'écoulement du gaz, au moins le filtre
liquophile précité permettant le passage du gaz jusqu'a
ce que le filtre liquophile soit mouillé et au moins le
filtre liquophobe précité empéchant le passage du
produit sanguin traité.

6. Procédé suivant 1l'une quelconque des
revendications 1 & 5, caractérisé en ce que le produit
sanguin est écoulé du dispositif biomédical fonctionnel
(12 ; 115) vers un second récipient (14 ; 112) par un
passage (13 ; 114), le fluide indésirable étant amené du
second récipient (14 ; 112) & la sortie (16 ; 123) et &
travers le milieu formant barriére (17 ; 124).

7. Procédé suivant la revendication 6,
caractérisé en ce que la sortie (16 ; 123) s'embranche
sur le passage (13 ; 114), ledit passage (13 ; 114)
étant fermé entre l'embranchement de la sortie et le
dispositif biomédical fonctionnel (12 ; 115) pendant que
le fluide indésirable traverse le milieu formant bar-
riére (17 ; 124).

8. Procédé suivant l'une ou l'autre des
revendications 6 et 7, caractérisé en ce que la sortie
(16 123) susdite est fermée pendant le traitement du
produit sanguin.

9. Procédé suivant l'une quelconque des
revendications 1 & 8, caractériséd en ce que le fluide
indésirable est amené dans un passage (13 ; 114) en aval
du dispositif biomédical fonctionnel (12 ; 115), ledit
fluide indésirable étant amené du passage (13 ; 114) a
la sortie (16 ; 123), ledit passage étant arraté lorsque
le sang traité atteint la sortie (16 ;7 123), et le sang
traité étant alors amené vers un second récipient (14 ;
112).

10. Procédé suivant l'une quelconque des
revendications 1 & 9, caractérisé en ce que le fluide

indésirable est amené vers le premier récipient (10 ;
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111) par l'ouverture (16 ; 123) comprenant le milieu
formant barriére (17 ; 124).

11. Procédé suivant la revendication 10,
caractérisé en ce que le fluide indésirable est du gaz,
le procédé comprenant le passage du gaz recueilli dans
le premier récipient du premier récipient (10, 111) &
travers le dispositif biomédical fonctionnel (12 ; 115)
pour expulser le produit sanguin résiduel et le produit
sanguin traité du dispositif (12 ; 115).

12. Procédé suivant l'une quelconque des
revendications 1 & 11, caractérisé en ce que le fluide
indésirable est conservé dans un récipient (121) avant
le passage du fluide indésirable vers le premier réci-
pient (111).

13. Appareil pour séparer un fluide
indésirable d'un produit sanguin traité, comprenant un
premier récipient (10 ; 111) pour contenir le produit
sanguin & traiter, un premier passage (11 ; 113) reliant
le premier récipient (10 ; 111) & un dispositif biomédi-
cal fonctionnel (12 ; 115), un second passage (13 ; 114)
partant du dispositif biomédical fonctionnel, caracté-
risé en ce qu'un passage de sortie (16 ; 123) méne au
premier passage (11 ; 113) ou au premier récipient (10 ;
111) et comprend un milieu formant barriére (17 ; 124)
pour empécher le passage du produit sanquin traité mais
pour permettre le passage du fluide indésirable vers le
premier récipient (10 ; 111).

14. Appareil suivant la revendication 13,
caractérisé en ce que le fluide indésirable est un gaz,
le milieu formant barriére (17 ; 124) étant un filtre
liquophobe qui permet le passage dudit gaz mais qui
empéche le passage du produit sanguin traité.

15. Appareil suivant la revendication 13,
caractérisé en ce que le fluide indésirable est un
liquide miscible, le milieu formant barriére (17 ; 124)
étant un filtre liguophile ayant une taille de pore
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suffisante pour permettre le passage dudit liquide mais
suffisante pour empécher le passage du produit sanguin
traité.

16. Appareil suivant la revendication 13,
caractérisé en ce que le fluide indésirable est un
liquide non miscible, le milieu formant barriére (17 ;
124) étant un filtre liquophobe ayant une taille de pore
suffisante pour permettre le passage dudit liquide mais
pour empécher le passage du produit sanguin traité.

17. Appareil suivant la revendication 13,
caractérisé en ce que le fluide indésirable est un gaz,
le milieu formant barriére (17 ; 124) comprenant au
moins un filtre liquophile et au moins un filtre liquo-
phobe agencés dans 1'ordre dans le parcours d'écoulement
du gaz, au moins le filtre liquophile permettant le
passage du gaz jusqu'a ce que le filtre liquophile soit
mouillé et au moins le filtre liquophobe empé&chant le
passage du produit sanguin traité.

18. Appareil suivant 1l'une quelconque des
revendications 14 & 17, caractérisé en ce que la taille
de pore du filtre ou de chaque filtre (17 ; 124) est
inférieure & 5 um.

19. Appareil suivant la revendication 17,
caractérisé en ce que la taille de pore du filtre ou de
chaque filtre (17 ; 124) est inférieure & 0,2 um ou
0,1 um.

20. Appareil suivant l'une quelconque des
revendications 13 & 19, caractérisé en ce que le second
passage (13 ; 114) méne & un second récipient (14 ; 112)
pour contenir le produit sanguin traité, le passage de
sortie (16 ; 123) menant du second récipient (14 ; 112)
au premier récipient (10 ; 111).

21. Appareil suivant 1l'une quelconque des
revendications 13 & 20, caractérisé en ce que le second
passage (13 ; 114) méne a une second récipient (14 ;
112) pour contenir le produit sanguin traité, le passage
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de sortie (16 ; 123) étant branché sur le second passage
(13 ; 114) et menant au premier récipient (10 ; 111).

22. Appareil suivant 1l'une ou l'autre des
revendications 20 et 21, caractérisé en ce que le
passage de sortie (123) comprend un récipient de stoc-
kage (121) pour stocker le fluide indésirable avant le
passage dudit fluide indésirable vers le premier réci-
pient (111).

23. Appareil suivant 1l'une quelconque des
revendications 20 & 22, caractérisé en ce que le second
passage (13 ; 114) comprend un moyen (15 ; 131) posi-
tionné pour fermer ledit passage (13 ; 114) au cours du
passage du fluide indésirable vers le premier récipient
(10 ; 111) de maniére & empécher le passage du fluide
indésirable vers le dispositif biomédical fonctionnel
(12 ; 115).

23. Appareil suivant l'une quelconque des
revendications 20 & 22, caractérisé en ce qu'un moyen
(18 ; 133) est prévu pour fermer le passage de sortie
(16 ; 123) au cours du passage du produit sanguin &
travers le dispositif biomédical fonctionnel (12 ; 115).

24. Appareil suivant la revendication 21,
caractérisé en ce gqu'un moyen (132) est prévu pour
fermer le second passage (114) entre la branche de
sortie et le second récipient (112) pour permettre 1le
passage du fluide indésirable du dispositif biomédical
fonctionnel (115) vers le passage de sortie (123).

25. Appareil suivant l'une quelconque des
revendications 20 & 24, caractérisé en ce que le second
passage (13 ; 114) comprend un moyen (15 ; 131) posi-
tionné pour fermer ledit passage (13 ; 114) au cours du
passage du fluide indésirable vers le premier récipient
(10 ; 111) de maniére a empécher le passage du fluide
indésirable vers le dispositif biomédical fonctionnel
(12 ; 115).
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26. Appareil suivant 1l'une quelconque des
revendications 20 & 24, caractérisé en ce gue le moyen
(161) est prévu dans le passage de sortie (123) en aval
du milieu formant barriére (124).

27. Appareil suivant 1l'une quelconque des
revendications 20 & 24 et 26, caractérisé en ce que le
passage de sortie (123) est relié au premier passage
(113) entre le premier récipient (111) et le dispositif
biomédical fonctionnel (115), un moyen (160) étant prévu
pour fermer ledit premier passage entre la connexion
(125) et le dispositif biomé&dical fonctionnel (115).

28. Appareil suivant 1l'une quelconque des
revendications 23 & 27, caractérisé en ce que le moyen
de fermeture précité comprend une pince (15 ; 131 ; 18 ;
133 ; 132 ; 160 ; 161).

29. Appareil suivant 1l'une quelconque des
revendications 20 & 26, caractérisé en ce qu'un filtre
de dégagement (140) est prévu, le filtre de dégagement
(140) comprenant une entrée (141) pour l'air ambiant, un
milieu filtrant (142) pour séparer la matidre bacté-
rienne de l'air susdit et une sortie (143) reliée & une
entrée du dispositif biomédical fonctionnel (115) pour
l'alimentation en air stérile & ladite entrée de maniére
a déplacer le produit sanguin & travers l'appareil.

30. Appareil suivant 1l'une quelconque des
revendications 13 i 29, caractérisé en ce que le dispo-
sitif biomédical fonctionnel est un filtre de déplétion

de leucocytes (17 ; 115).
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