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L'invention concerne un appareil (9) pour extraire au moins un composant sanguin contenu dans une poche primaire (1 ) d'un sys -
téme a poches, ledit systéme a poches comprenant en outre au moins une poche (4) de solution contenant une solution additive
pour ledit composant sanguin et au moins une poche satellite (3) de recueil destinée a recueillir ledit composant sanguin addition -
né de ladite solution additive, lesdites poches (1,3,4) étant associées entre elles par des tubulures, ledit appareil comprenant; un
dispositit’ d'extraction (14) destiné a extraire le composant sanguin par compression de la poche primaire (1), un dispositit' de
contrdle (15) destiné a permettre le transtert dudit composant extrait ou dudit composant extrait et de la solution additive, dans la
poche satellite (3) de recueil par I'intermédiaire des tubulures, un dispositif d'agitation (16) destiné a agiter la poche satellite (3) de
recueil, et un systéme de pilotage pour commander ledit dispositit' d'extraction (14), ledit dispositif de contréle (15) et le dispositif
d'agitation (16), ledit systéme étant congu pour permettre le mélange homogéne du composant sanguin extrait et de la solution ad-
ditive.
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Appareil pour extraire un _composant sanquin _contenu dans un_systéme a

poches

L'invention concerne un appareil pour extraire un composant sanguin contenu
dans une poche primaire d'un systéme a poches, ainsi qu'un procédé réalisé a

I'aide d'un tel appareil.

L'invention s'applique au domaine de la transfusion sanguine, en particulier au

traitement du sang, et notamment la séparation des composants sanguins.

Le sang total est constitué de deux types de composants : les cellules
sanguines comprenant les globules rouges, les leucocytes et les plaquettes, et
le plasma dans lequel les cellules sanguines sont en suspension. Actuellement,

ne sont transfusés que les composants sanguins nécessaires aux patients.

Aujourd'hui, dans les centres de transfusion ou les hdpitaux, ces différents
composants sanguins sont séparés par centrifugation: le sang total d'un
donneur est recueilli dans une poche dite poche primaire d'un systéme a
poches. Puis, le systéme a poches est placé dans une centrifugeuse pour
séparer les différents composants. |l existe deux types de centrifugation. La
centrifugation dite douce du sang total conduit a le séparer en deux couches :
une couche inférieure riche en globules rouges appelée concentré de globules
rouges (CGR) ; et une couche supérieure contenant le plasma, les plaquettes et
les leucocytes appelée plasma riche en plaquettes (PRP). La centrifugation dite
dure conduit & une séparation en trois couches : une couche inférieure de
CGR ; une couche supérieure de plasma pauvre en plaquettes (PPP) ; et une
couche intermédiaire formée essentiellement de leucocytes et de plaquettes,
dénommée couche leuco-plaquettaire ou buffy coat.

La poche primaire contenant les composants séparés par centrifugation est
ensuite placée dans un appareil de séparation des composants par
compression de la poche primaire, de maniére que, par exemple, le plasma soit

envoyé, via une tubulure, dans une premiére poche satellite. Les concentrés de
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globules rouges extraits sont en outre a additionner d'une solution additive de
type SAGM (saline - adénine - glucose - mannitol) afin de pouvoir les conserver

jusqu'a 42 jours.

Un exemple d'un appareil de séparation des composants sanguins est par
exemple décrit dans le document EP 1 641 504. Cet appareil de séparation est
notamment muni de clamps-soudeuses pour un fonctionnement quasi
automatique. Cependant, avec ce type d'appareil, l'opérateur doit encore
procéder a la rupture manuelle des ouvre-circuits du systéme a poches. En
outre, cet appareil ne permet pas d'obtenir un mélange homogéne du concentré
de globules rouges et de solution additive.

Or, il est aussi connu que les leucocytes ont des effets indésirables tres
importants, ce qui a conduit a chercher a les éliminer des composants sanguins
destinés a la transfusion. Ainsi, le mélange du concentré de globules rouges et
de la solution additive est filtré au travers d'un filire a déleucocyter afin
d'éliminer le plus grand nombre de leucocytes possible. Mais, si le mélange

n'est pas homogeéne, la filtration risque de ne pas étre efficace.

On connait également des documents DE 10 2007 002 291 et US 5 836 934,
des appareils de séparation et filtration des composants sanguins par
compression. Dans ces systémes, le concentré de globules rouges et la
solution additive sont envoyés dans une tubulure commune, puis le concentré
de globules rouges additionné de solution additive est filtré et recueilli dans une
poche de conservation des globules rouges. Ces systémes d'addition et de
mélange, s'ils sont suffisants pour réaliser une filtration en ligne sous pression
du concentré de globules rouges, ne sont pas satisfaisants en terme de
mélange, lorsque le concentré de globules rouges doit étre filtré par gravité.

L'invention propose un appareil complétement automatisé permettant
notamment l'extraction et le mélange homogéne d'un concentré de globules
rouges et de sa solution additive, afin de permettre une filtration optimale du
concentré de globules rouges.
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A cet effet, selon un premier aspect, linvention concerne un appareil pour
extraire au moins un composant sanguin contenu dans une poche primaire d'un
systéme a poches, ledit systéme a poches comprenant en outre au moins une
poche de solution contenant une solution additive pour ledit composant sanguin
et au moins une poche satellite de recueil destinée a recueillir ledit composant
sanguin additionné de ladite solution additive, lesdites poches étant associées
entre elles par des tubulures, ledit appareil comprenant :

- un dispositif d'extraction destiné a extraire le composant sanguin par
compression de la poche primaire,

- un dispositif de contréle destiné a permettre le transfert dudit composant
extrait ou dudit composant extrait et de la solution additive dans la poche
satellite de recueil par I'intermédiaire des tubulures,

- un dispositif d'agitation destiné a agiter la poche satellite de recueil, et

- un systeme de pilotage pour commander ledit dispositif d'extraction, ledit
dispositif de contrGle et ledit dispositif d'agitation, ledit systéme étant congu
pour permettre le mélange homogéne du composant sanguin extrait et de la

solution additive dans ladite poche satellite de recueil.

Selon un deuxiéme aspect, l'invention concerne un procédé pour extraire au
moins un composant sanguin contenu dans une poche primaire d'un systéme a
poches, a l'aide d'un appareil selon le premier aspect de linvention, ledit
procédé comprenant les étapes de :

- compresser la poche primaire de sorte a extraire le composant sanguin de la
poche primaire et le transférer dans la poche satellite de recueil,

- transférer la solution additive de la poche de solution dans la poche satellite
de recueil lors du transfert du composant sanguin extrait dans ladite poche
satellite de recueil,

- agiter la poche satellite de recueil lors du transfert du composant sanguin

extrait et de la solution additive dans ladite poche satellite de recueil.

D'autres objets et avantages apparaitront au cours de la description qui suit.
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La figure 1 représente de fagon schématique un systéme a poches particulier

utilisé avec un appareil selon l'invention.

La figure 2 représente de fagon schématique une vue en perspective d'une

premiére réalisation d'un appareil selon l'invention.

La figure 3 représente de fagon schématique une vue partielle et en perspective

d'une deuxieme réalisation d'un appareil selon l'invention.

La figure 4 représente de fagon schématique le fonctionnement d'un dispositif

de rupture d'un élément de fermeture.

La figure 5 représente de fagon schématique une vue partielle et en perspective

d'un dispositif de rupture inclus dans un appareil selon l'invention.

Les figures 6 a 8 représentent de fagon schématique une vue partielle et en
éclaté d'un dispositif d'agitation d'un appareil selon une premiére réalisation de

l'invention.

La figure 9 représente de fagon schématique une vue partielle d'un dispositif

d'agitation d'un appareil selon une deuxiéme réalisation de l'invention.

Les figures 10 et 11 représentent de fagcon schématique une vue partielle d'un
dispositif d'agitation d'un appareil selon une troisieme réalisation de l'invention.

Lors d'un don de sang, le sang est recueilli dans un systéme a poches

comprenant plusieurs poches associées entre elles par des tubulures.

Un tel systéme a poches est par exemple représenté sur la figure 1 et
comprend une poche primaire 1 destinée a recueillir le sang du donneur, une
poche satellite 2 de recueil du plasma, une poche satellite 3 de recueil du
concentré de globules rouges, et une poche de solution 4 contenant une
solution additive. Une telle solution est par exemple la solution SAGM (saline-
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adénine-glucose-mannitol) permettant de conserver les concentrés de globules
rouges jusqu'a 42 jours. La poche primaire 1 contient également un
anticoagulant de type CPD (Citrate Phosphate Dextrose) ou ACD (Acide Citrate
Dextrose).

Selon la figure 1, le systéme a poches comprend en outre une unité de filtration
5 pour déleucocyter les concentrés de globules rouges. Une telle unité de
filtration est par exemple décrite dans le document EP 1 336 417.

Les différentes poches sont associées entre elles par des tubulures. Des
éléments de fermeture 6,7,8 comportant une zone de fragilité, autrement
appelés ouvre-circuits, sont logés dans les tubulures, a proximité des voies
d'accés des poches. Ces éléments de fermeture empéchent I'écoulement des
fluides dans les tubulures jusqu'a la rupture de la zone de fragilité. De tels
éléments de fermeture sont décrits par exemple dans le document
WO-93/17734. Un dispositif pour rompre de fagon automatique ces éléments de
fermeture est décrit dans le document FR 2 968 568.

En pratique, aprées avoir collecté le sang dans la poche primaire d'un tel
systéme a poches, ce systéme a poches est placé dans une centrifugeuse afin
de séparer les différents composants sanguins.

Apres la centrifugation, la poche primaire 1 contient les différentes couches de
composants sanguins, a savoir une couche de plasma, une couche de

concentré de globules rouges et éventuellement une couche leuco-plaquettaire.

Afin d'extraire ces différents composants sanguins dans les poches appropriées
2,3, on utilise un appareil de séparation, qui, aprés rupture manuelle des
éléments de fermeture 6,7,8 des tubulures, transfére automatiquement par un
dispositif d'extraction par compression les différents composants sanguins dans
les poches dédiées 2,3.
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L'invention concerne un tel appareil destiné a extraire au moins un composant
sanguin contenu dans une poche primaire 1 d'un systéme a poches, ledit
systéme a poches comprenant au moins une poche de solution 4 contenant
une solution additive pour ledit composant sanguin et au moins une poche
satellite 3 de recueil destinée a recueillir ledit composant sanguin additionné de
ladite solution additive, lesdites poches 1,3,4 étant associées entre elles par

des tubulures.

Le composant sanguin est notamment un concentré de globules rouges, un
plasma ou un concentré plaquettaire ou un pool de concentrés plaquettaires.
Dans ce cas, la solution additive est notamment une solution de conservation.
Un exemple de solution de conservation pour les plaquettes est la solution
SSP+ de Maco Pharma (France). En variante, la solution additive est une

solution contenant un agent pour inactiver les pathogénes du sang.

Selon les figures 2 et 3, I'appareil 9 se présente sous la forme d'un boitier muni
de supports 10,11,12 pour placer les différentes poches et unités de filtration du
systéme a poches sur I'appareil. Ces dispositifs sont par exemple des crochets

de suspension ou des plateaux.

Dans une réalisation particuliére représentée sur la figure 3, le support 13 est
destiné a supporter I'unité de filtration du systéme a poches (non représenté sur
la figure 3) et se présente sous la forme de deux parois paralléles reliées entre
elles par une paroi de fond courbe. La paroi de fond courbe présente une
ouverture qui se prolonge sur l'une des parois paralléles. Cette ouverture est

destinée a laisser passer la tubulure liée a I'unité de filtration.

L'appareil 9 comprend :

- un dispositif d'extraction 14 destiné a extraire le composant sanguin par
compression de la poche primaire,

- un dispositif de contréle 15 destiné a permettre le transfert dudit composant
extrait ou dudit composant extrait et de la solution additive dans la poche

satellite de recueil par I'intermédiaire des tubulures,
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- un dispositif d'agitation 16 destiné a agiter la poche satellite de recueil, et

- un systéme de pilotage pour commander lesdits dispositif d'extraction, de
contréle et d'agitation, ledit systéeme étant congu pour permettre le mélange
homogéne du composant sanguin extrait et de la solution additive dans ladite

poche satellite 3 de recueil.

Selon une réalisation, le dispositif d'extraction 14 comprend deux parois
verticales et paralléles entre elles, entre lesquelles la poche primaire 1 est
destinée a étre placée. L'une au moins des parois est mobile en translation
pour venir compresser la poche primaire 1 afin d'extraire les composants

sanguins et les transférer dans les poches 2,3 satellites dédiées.

Le dispositif de contrdle 15 comprend un ensemble de clamps 17,18,19,20,21
pour les tubulures associant entre elles la poche primaire 1, la poche 4 de
solution additive et la poche satellite 3 de recueil, respectivement.

Par exemple, le dispositif de contréle 15 comprend entre un et six clamps.
Chaque clamp est apte a pincer une tubulure pour bloquer I'écoulement
fluidique a l'intérieur de ladite tubulure.

Notamment, les clamps permettent de contréler I'écoulement des composants
séparés provenant de la poche primaire 1, I'écoulement du plasma dans la
poche satellite 2 de recueil du plasma, I'écoulement du concentré de globules
rouges dans la poche satellite 3 de recueil du concentré de globules rouges et
I'écoulement de la solution additive de la poche 4 de solution dans la poche

satellite 3 de recueil du concentré de globules rouges.

Dans certains systémes a poches, la solution additive est déja présente dans la
poche satellite 3 de recueil des concentrés de globules rouges. Dans ce cas, la
poche satellite 3 de recueil des concentrés de globules rouges et la poche 4 de
solution sont confondues. Le dispositif de contrdle 15 permet alors le transfert
d'un composant extrait de la poche primaire 1 dans la poche satellite 3 de

recueil par l'intermédiaire des tubulures.
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Lorsque la solution additive est contenue dans une poche 4 de solution,
distincte de la poche satellite 3 de recueil du composant, le dispositif de
contréle 15 permet le transfert du composant extrait de la poche primaire 1 et
de la solution additive dans la poche satellite 3 de recueil du composant

sanguin.

Dans un exemple particulier, les clamps 17,18,19,20,21 comprennent une
soudeuse apte a souder la tubulure de sorte a fermer définitivement
I'écoulement dans ladite tubulure, aprés extraction et transfert des composants

sanguins séparés dans les poches appropriées.

Selon un autre exemple, I'un au moins des clamps 17,18,19,20,21 comprend un
régulateur de débit. Ce clamp 20 muni d'un régulateur de débit permet
notamment de contréler la vitesse d'écoulement du plasma dans la poche de
plasma. La régulation du débit de plasma assure le maintien de la couche
leuco-plaquettaire dans une position sensiblement constante dans la poche
primaire lors d'une extraction dite top&bottom, c'est-a-dire, lorsque le plasma et
le concentré de globules rouges sont extraits simultanément de la poche
primaire 1 par le haut et le bas de la poche primaire, respectivement.

Chaque clamp 17,18,19,20,21 est en outre muni d'un détecteur optique afin de
signaler le bon positionnement de la tubulure dans le clamp.

Selon une autre réalisation, le dispositif de contréle 15 comprend un ensemble
de dispositifs 22,23,24 de rupture d'au moins un élément de fermeture
comportant une zone de fragilité, ledit élément de fermeture étant disposé a
l'intérieur de l'une des tubulures associant entre elles la poche primaire, la

poche de solution additive et la poche satellite de recueil, respectivement.

Par exemple, le dispositif de contréle comprend entre un et quatre dispositifs de
rupture. Ces dispositifs de rupture automatisent le procédé d'extraction des

composants sanguins.
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Selon une réalisation particuliere, l'appareil est muni de trois dispositifs
22,23,24 de rupture : lI'un 22 destiné a rompre I'élément de fermeture de la
poche primaire 1, le deuxiéme 23 pour la poche 4 de solution additive, et le
troisiéme 24 pour la poche satellite 3 de recueil du concentré de globules

rouges.

En variante, le dispositif 24 de rupture permet de rompre simultanément deux

éléments de fermeture adjacents sur une poche.

Selon la figure 4, chacun desdits dispositifs 22-24 de rupture comporte un
ensemble de réception 25 d'au moins une tubulure, ledit ensemble comprenant
un élément fixe 26 pourvu d'un premier logement 27 destiné a recevoir une
premiére portion de ladite tubulure, un élément mobile 28 pourvu d'un
deuxieme logement 29 destiné a recevoir une deuxiéme portion de ladite
tubulure souple, et un organe d'entrainement en déplacement de I'élément
mobile 28, de sorte a pouvoir provoquer la rupture de la zone de fragilité de
I'élément de fermeture lorsque la tubulure est placée dans l'ensemble de
réception 25.

Sur la figure 5, le dispositif de rupture 24 assure la rupture simultanée de deux
éléments de fermeture d'une poche satellite 3 de recueil dun composant
sanguin, la poche comprenant deux vois d'acces disposées sur le haut de la
poche. Dans cette réalisation, I'ensemble de réception 25 comprend un élément
fixe 26 pourvu d'un premier logement 27 et d'un deuxiéme logement 30, et un
élément mobile 28 pourvu d'un premier logement 29 et d'un deuxiéme logement
31 pour tubulures. Les logements 28,29 de I'élément mobile 28 sont sous forme
de tiges.

Une description plus détaillée de tels dispositifs 22-24 de rupture se trouve
dans le document FR 2968 568.
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L'appareil comprend avantageusement un ensemble de clamps 17-21 et un
ensemble de dispositifs 22-24 de rupture.

Selon l'invention et en relation avec les figures 6 a 11, I'appareil 9 comprend un
dispositif d'agitation 16 destiné a agiter la poche satellite 3 de recueil du

composant sanguin.

Le dispositif d'agitation 16 comprend un plateau mobile 32 sur lequel la poche
satellite 3 de recueil est destinée a étre placée. Le plateau 32 comprend
notamment des moyens 33 de maintien de la poche sur le plateau, tel que par

exemple une tige ou une vis, introduite dans un ceillet ou une fente de la poche.

Ce plateau 32 est mobile soit selon un mouvement linéaire (figures 6 a 8) et/ou

selon un mouvement de rotation (figures 9 a 11).

Lorsque le mouvement est linéaire, le mouvement du plateau 32 est un
mouvement de va-et-vient, la poche satellite 3 de recueil étant placée a

I'horizontal.

Avantageusement, le mouvement du plateau mobile 32 est un mouvement de
rotation. Ce mouvement limite la longueur de tubulure nécessaire pour assurer

le mouvement.

Selon la figure 9, l'axe de rotation du plateau mobile 32 est placé
transversalement audit plateau, notamment a proximité ou sur I'axe transversal

dudit plateau.

Avantageusement et comme représenté sur les figures 10 et 11, l'axe de
rotation du plateau mobile 32 est placé transversalement audit plateau, a
proximité de la partie avant du plateau destinée a recevoir le haut de la poche
satellite 3 de recueil.
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Dans le cas ou le dispositif de contréle 15 comprend un dispositif 24 de rupture,
celui est associé au plateau mobile. Ainsi, la poche satellite 3 de recueil est
maintenue en place sur le plateau par au moins ledit dispositif de rupture 24
(figure 7).

En variante, le dispositif de rupture 24 est fixe par rapport au plateau mobile 32
et le dispositif d'agitation 16 est agencé pour que la poche satellite 3 de recueil
soit mobile d'une position dans laquelle I'élément de fermeture 7,8 de la
tubulure associée a ladite poche est dans l'ensemble de réception 25 d'un
dispositif de rupture 24 (figure 6) vers une position dans laquelle ledit élément
de fermeture 7,8 est en dehors dudit ensemble de réception 25 (figure 8). Cette

réalisation est plus simple a mettre en ceuvre et plus compacte.

Ce mouvement particulier du dispositif d'agitation 16 permet de libérer les
éléments de fermeture de la poche satellite 3 de recueil du dispositif de rupture
24, avant de générer le mouvement du plateau 32.

Dans une autre variante particulierement avantageuse représentée sur les
figures 10 et 11, le dispositif de rupture 24 est fixe et le plateau 32 est mobile
selon un mouvement de rotation dans lequel I'axe de rotation est placé
transversalement audit plateau, a proximité de la partie avant du plateau 32
destinée a recevoir le haut de la poche satellite 3 de recueil, c'est-a-dire a
proximité du dispositif de rupture 24. Ainsi, aucune réserve de longueur de
tubulure n'est nécessaire pour assurer le mouvement de rotation et la poche est
bien maintenue en place pendant le mouvement du plateau 32 par le dispositif

de rupture 24.

Dans une réalisation particuliéere, I'appareil 9 comprend en outre un dispositif de
pesage destiné a peser l'une poche au moins, ladite poche primaire, ladite
poche satellite de recueil ou la poche de solution. Le dispositif de pesage
comprend un ensemble de balances 34 de la poche primaire, de la poche
satellite de recueil ou de la poche de solution, respectivement. Ce dispositif de
pesage permet de contréler d'une part la bonne séparation des composants et
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d'autre part la bonne rupture des éléments de fermeture. Par exemple, si un
élément de fermeture dune poche n'a pas été rompu correctement,
I'écoulement de fluide vers ou de cette poche ne sera pas possible et le poids

de la poche ne sera pas modifié.

L'appareil 9 comprend en outre un ensemble de détecteurs optiques 35 placés
au niveau de la poche primaire 1 et/ou des tubulures afin de détecter l'interface
entre les différents composants sanguins et/ou le passage d'un composant
dans les tubulures.

L'appareil 9 est muni d'un systéme de pilotage pour le faire fonctionner. Le
systéme de pilotage commande notamment lesdits dispositifs d'extraction 14,

de contrdle 15 et d'agitation 16.

Le systéme de pilotage comprend notamment un microprocesseur congu pour
exécuter un programme de commandes. L'exécution de ce programme permet
au systéme de pilotage de piloter les dispositifs d'extraction 14, de contrble 15
et d'agitation 16, en fonction par exemple des signaux recus par les détecteurs
optiques et/ou le dispositif de pesage.

Le systéme de pilotage est congu pour permettre le mélange homogéne du
composant sanguin extrait et de la solution additive dans ladite poche satellite 3

de recueil.

Par exemple, le systéme de pilotage est apte a commander les dispositifs
d'extraction 14, de contrdle 15 et d'agitation 16, de sorte a transférer la solution
additive dans la poche satellite 3 de recueil lors de I'extraction du composant
sanguin et a agiter ladite poche satellite 3 de recueil lors du transfert du
composant sanguin extrait et de la solution additive dans ladite poche satellite 3

de recueil.

En particulier, pour un systeme a poches tel que représenté sur la figure 1, le
systéme de pilotage exécute les actions suivantes:
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- fermeture des clamps 17,18,19,20,21,

- rupture des éléments de fermeture des différentes tubulures 6,7,8,

- ouverture des clamps 17,18,19,20,21 pour permettre I'extraction des
composants sanguins dans les poches satellites 2,3 et I'écoulement de la
solution additive dans la poche satellite 3 de recueil,

- compression de la poche primaire 1 contenant les composants sanguins
préalablement séparés par centrifugation, la compression entrainant le transfert
du plasma dans une poche satellite 2 de recueil du plasma et le transfert du
concentré de globules rouges dans la poche satellite 3 de recueil des globules
rouges,

- agitation de la poche satellite 3 de recueil.

Le systéme de pilotage est avantageusement congu pour agiter la poche
satellite 3 de recueil lors de la compression de la poche primaire 1 et/ou pour
permettre le transfert simultané du composant sanguin et de sa solution
additive dans la poche satellite 3 de recueil en contrélant de fagon appropriée
I'ouverture des clamps 17-21 et la rupture des éléments de fermeture 6-8.

Ainsi, il est possible d'obtenir de fagon automatisée un mélange homogéne de
composant sanguin et de solution additive en combinant une technique de
mélange et une technique d'agitation. En effet, un premier mélange se produit
en introduisant au moins en partie simultanément la solution additive et le
composant sanguin dans la poche satellite de recueil. L'agitation a l'aide du
dispositif d'agitation assure ensuite I'hnomogénéité du mélange.

L'appareil 9 comprend en outre une interface utilisateur 36 qui présente

notamment un écran de visualisation 37 et un clavier 38.

Selon un deuxiéme aspect, l'invention concerne un procédé pour extraire au
moins un composant sanguin contenu dans une poche primaire 1 d'un systéeme
a poches, a l'aide d'un appareil 9 selon le premier aspect de l'invention, ledit
procédé comprenant les étapes de :
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- compresser la poche primaire 1 de sorte a extraire le composant sanguin de la
poche primaire et le transférer dans la poche satellite 3 de recueil,

- transférer la solution additive de la poche 4 de solution dans la poche satellite
3 de recueil lors du transfert du composant sanguin extrait dans ladite poche
satellite 3 de recueil, et

- agiter la poche satellite 3 de recueil lors du transfert du composant sanguin
extrait et de la solution additive dans ladite poche satellite 3 de recueil.

Notamment, le composant sanguin a extraire est un concentré de globules
rouges obtenu par centrifugation d'une unité de sang total. En variante, le
composant sanguin est un concentré de plaquettes obtenu par centrifugation

d'un pool de couches leuco-plaquettaires.

La solution additive est une solution de conservation telles que celles décrites
ci-dessus.

Le systéme a poches utilisé dans ce procédé comprend au moins une poche
primaire 1, une poche 4 de solution contenant une solution additive pour ledit
composant sanguin et au moins une poche satellite 3 de recueil destinée a
recueillir ledit composant sanguin additionné de ladite solution additive, lesdites
poches 1,3,4 étant distinctes et associées entre elles par des tubulures.

Selon le systeme a poches utilisé, la compression de la poche primaire 1
permet I'extraction des composants sanguins de fagon consécutive (procédé
top-top) ou simultanée (procédé top&bottom). Pour I'extraction consécutive des
composants sanguins, la poche primaire 1 est munie de voie d'accés sur le
haut de la poche. Pour I'extraction simultanée, la poche primaire 1 présente des
voies d'accés sur le haut et le bas de la poche (figure 1).

Lors de la compression de la poche primaire 1 et le transfert du composant
sanguin dans la poche satellite 3 de recueil, le procédé prévoit de transférer la
solution additive dans ladite poche satellite 3 de recueil. Ce transfert, au moins
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en partie simultané, de la solution additive et du composant sanguin assure un

mélange efficace des deux liquides.

Selon une réalisation, le transfert de la solution additive dans la poche satellite
3 de recueil est réalisé par gravité. Dans ce cas, la poche 4 de solution est
simplement suspendue au dessus de la poche satellite 3 de recueil.

Avantageusement, une unité de filtration 5 est prévue sur la tubulure reliant la
poche 4 de solution et la poche satellite 3 de recueil. Ainsi, lors du transfert de
la solution additive dans la poche satellite 3 de recueil, la solution additive
passe au travers de l'unité de filtration 5 disposée entre la poche 4 de solution
et la poche satellite 3 de recueil.

Dans un systéme a poches particulier, la tubulure associant la poche primaire 1
et la poche satellite 3 de recueil et la tubulure associant la poche 4 de solution
et la poche satellite 3 de recueil comprennent une portion de tubulure commune
connectée par un connecteur en Y. Dans ce cas, le composant sanguin extrait
et la solution additive sont mélangés I'un a I'autre dans ladite portion commune

de tubulure.

En variante, la solution additive et le composant sanguin extrait sont transférés
dans la poche satellite 3 de recueil par deux voies d'accés distinctes de ladite
poche satellite 3 de recueil.

Le procédé selon l'invention prévoit d'agiter la poche satellite 3 de recueil lors
du transfert du composant sanguin extrait et de la solution additive dans ladite
poche satellite 3 de recueil. L'agitation est réalisée selon un mouvement linéaire

et/ou de rotation.

Cette agitation améliore I'hnomogénéité du mélange de composant sanguin et de
solution additive.
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Avec le procédé de l'invention, le composant extrait et additionné de solution
additive, peut ensuite étre filtré au travers d'une unité de filtration 5, sans étape

supplémentaire d'homogénéisation du mélange.
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REVENDICATIONS

1. Appareil (9) pour extraire au moins un composant sanguin contenu dans
une poche primaire (1) d'un systéme a poches, ledit systéme a poches
comprenant en outre au moins une poche (4) de solution contenant une
solution additive pour ledit composant sanguin et au moins une poche satellite
(3) de recueil destinée a recueillir ledit composant sanguin additionné de ladite
solution additive, lesdites poches (1,3,4) étant associées entre elles par des
tubulures, ledit appareil comprenant :

- un dispositif d'extraction (14) destiné a extraire le composant sanguin par
compression de la poche primaire (1), et

- un dispositif de contréle (15) destiné a permettre le transfert dudit composant
extrait ou dudit composant extrait et de la solution additive, dans la poche
satellite (3) de recueil par l'intermédiaire des tubulures, caractérisé en ce qu'il
comprend en outre :

- un dispositif d'agitation (16) destiné a agiter la poche satellite (3) de recueil, et
- un systéme de pilotage pour commander ledit dispositif d'extraction (14), ledit
dispositif de contréle (15) et ledit dispositif d'agitation (16), ledit systéme étant
congu pour permettre le mélange homogéne du composant sanguin extrait et

de la solution additive dans ladite poche satellite (3) de recueil.

2. Appareil selon la revendication 1, caractérisé en ce que le dispositif
d'agitation (16) comprend un plateau mobile (32) sur lequel la poche satellite (3)
de recueil est destinée a étre placée.

3. Appareil selon la revendication 2, caractérisé en ce que le plateau (32) est

mobile selon un mouvement linéaire.

4. Appareil selon l'une des revendications 2 ou 3, caractérisé en ce que le

plateau (32) est mobile selon un mouvement en rotation.

5. Appareil selon la revendication 4, caractérisé en ce que l'axe de rotation du
plateau mobile (32) est placé transversalement audit plateau (32).
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6. Appareil selon la revendication 5, caractérisé en ce que l'axe de rotation du
plateau mobile (32) est placé a proximité de la partie avant du plateau (32)
destinée a recevoir le haut de la poche satellite (3) de recueil.

7. Appareil selon l'une des revendications 1 a 6, caractérisé en ce que le
dispositif de contrdle (15) comprend un ensemble de clamps (17,18,19,20,21)
pour les tubulures associant entre elles la poche primaire (1), la poche (4) de
solution additive et la poche satellite (3) de recueil, respectivement.

8. Appareil selon l'une des revendications 1 a 7, caractérisé en ce que le
dispositif de controle (15) comprend un ensemble de dispositifs de rupture
(22,23,24) d'au moins un élément de fermeture (6,7,8) comportant une zone de
fragilité, ledit élément de fermeture étant disposé a lintérieur de l'une des
tubulures associant entre elles la poche primaire (1), la poche (4) de solution
additive et la poche satellite (3) de recueil, respectivement.

9. Appareil selon la revendication 8, caractérisé en ce que chacun desdits
dispositifs de rupture (22,23,24) comporte un ensemble de réception (25) d'au
moins une tubulure, ledit ensemble comprenant un élément fixe (26) pourvu
d'un premier logement (27) destiné a recevoir une premiére portion de ladite
tubulure, un élément mobile (28) pourvu d'un deuxiéme logement (29) destiné a
recevoir une deuxiéme portion de ladite tubulure souple, et un organe
d'entrainement en déplacement de I'élément mobile, de sorte a pouvoir
provoquer la rupture de la zone de fragilité de I'élément de fermeture lorsque la

tubulure est placée dans I'ensemble de réception.

10.Appareil selon la revendication 9, caractérisé en ce que le dispositif
d'agitation (16) est agencé pour que la poche satellite (3) de recueil soit mobile
d'une position dans laquelle I'élément de fermeture (7,8) de la tubulure associée
a ladite poche est dans I'ensemble de réception (25) d'un dispositif de rupture
(24) vers une position dans laquelle ledit élément de fermeture (7,8) est en
dehors dudit ensemble de réception (25).
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11. Appareil selon l'une des revendications 1 a 10, caractérisé en ce qu'il
comprend un dispositif de pesage (34) destiné a peser I'une au moins de la
poche primaire, la poche satellite de recueil et la poche de solution.

12. Appareil selon I'une des revendications 1 a 11, caractérisé en ce que le
systéme de pilotage est apte a commander les dispositifs d'extraction (14), de
contréle (15) et d'agitation (16), de sorte a transférer la solution additive dans la
poche satellite (3) de recueil lors de I'extraction du composant sanguin et a
agiter ladite poche satellite (3) de recueil lors du transfert du composant
sanguin extrait et de la solution additive dans ladite poche satellite (3) de

recueil.

13.Procédé pour extraire au moins un composant sanguin contenu dans une
poche primaire (1) d'un systéme a poches, a l'aide d'un appareil selon l'une des
revendications 1 a 12, ledit procédé comprenant les étapes de :

- compresser la poche primaire (1) de sorte a extraire le composant sanguin de
la poche primaire (1) et le transférer dans la poche satellite (3) de recueil,

- transférer la solution additive de la poche de solution dans la poche satellite
(3) de recueil lors du transfert du composant sanguin extrait dans ladite poche
satellite (3) de recueil, ledit procédé étant caractérisé en ce qu'il comprend en
outre l'étape d'agiter la poche satellite (3) de recueil lors du transfert du
composant sanguin extrait et de la solution additive dans ladite poche satellite

(3) de recueil.

14.Procédé selon la revendication 13, caractérisé en ce que le transfert de la
solution additive dans la poche satellite (3) de recueil est réalisé par gravité.

15.Procédé selon l'un des revendications 13 ou 14, caractérisé en ce que, lors
du transfert de la solution additive dans la poche satellite (3) de recueil, la
solution additive passe au travers d'une unité de filtration (5) disposée entre la
poche (4) de solution et la poche satellite (3) de recueil.
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16.Procédé selon l'une des revendications 13 a 15, caractérisé en ce que la
solution additive et le composant sanguin extrait sont transférés dans la poche
satellite (3) de recueil par deux voies d'acces distinctes de ladite poche satellite

(3) de recueil.

17.Procédé selon l'une des revendications 13 a 16, caractérisé en ce que
l'agitation de la poche satellite (3) de recueil est réalisée selon un mouvement

linéaire.

18.Procédé selon l'une des revendications 13 a 17, caractérisé en ce que
l'agitation de la poche satellite (3) de recueil est réalisée selon un mouvement

de rotation.

19.Procédé selon l'une des revendications 13 a 18, caractérisé en ce que le
composant sanguin est un concentré de globules rouges obtenu par

centrifugation d'une unité de sang total.
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colonne 5, alinéa 39 - colonne 6, alinéa

colonne 7, alinéa 46 - colonne 8, alinéa
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"E" document antérieur, mais publié a la date de dép6ét international
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Demande internationale n°

PCT/FR2013/051592
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Y US 2003/138349 Al (ROBINSON THOMAS C [US]
ET AL) 24 juillet 2003 (2003-07-24)

page 4, alinéa 53

page 5, ligne 1, alinéa 63 - colonne 2,
ligne 4

page 6, alinéa 74 - page 7, alinéa 74
page 8, alinéa 83 - alinéa 84

figures 1,2A

Y US 5 836 934 A (BESHEL RICHARD [US])

17 novembre 1998 (1998-11-17)

cité dans la demande

colonne 4, ligne 11 - ligne 59

colonne 5, ligne 13 - ligne 44

colonne 6, ligne 16 - ligne 30

colonne 6, ligne 66 - colonne 7, ligne 49
figures 1,6

A DE 10 2007 002291 Al (FRESENIUS HEMOCARE
DEUTSCHLAND [DE])

17 juillet 2008 (2008-07-17)

cité dans la demande

page 5, alinéa 38 - alinéa 40

page 5, alinéa 44

figure 1

A US 5 690 815 A (KRASNOFF ERIC J [US] ET
AL) 25 novembre 1997 (1997-11-25)

colonne 7, ligne 1 - ligne 56

colonne 9, ligne 55 - ligne 67

colonne 17, Tigne 50 - colonne 18, ligne
11

colonne 18, Tigne 59
colonne 19, Tigne 10
12

1igne 65
colonne 20, Tigne

colonne 21, Tigne 45 - ligne 54
colonne 25, Tigne 34 - ligne 55
colonne 28, Tigne 20 - ligne 41

colonne 35, Tigne 5 - ligne 47
figures 2,12,13

1,7-9,
11-13,
15,17,19

12,13,
15,17,19

1,13

1,13
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Renseighements relatifs aux membres de familles de brevets

Demande internationale n°

PCT/FR2013/051592
Document brevet cité Date de Membre(s) de la Date de
au rapport de recherche publication famille de brevet(s) publication
EP 1641504 Bl 14-02-2007 AT 353680 T 15-03-2007
DE 10330046 Al 28-07-2005
DE 20316115 Ul 25-03-2004
DE 202004021304 Ul 28-06-2007
EP 1641504 Al 05-04-2006
ES 2282873 T3 16-10-2007
PT 1641504 E 31-05-2007
WO 2005002644 Al 13-01-2005
FR 2968568 Al 15-06-2012 CA 2821484 Al 21-06-2012
EP 2651491 A2 23-10-2013
FR 2968568 Al 15-06-2012
WO 2012080664 A2 21-06-2012
US 2003138349 Al 24-07-2003 AU 769442 B2 29-01-2004
AU 1118300 A 08-05-2000
CA 2346814 Al 27-04-2000
EP 1121175 Al 08-08-2001
JP 4638986 B2 23-02-2011
JP 2002527212 A 27-08-2002
us 6695803 Bl 24-02-2004
US 2003138349 Al 24-07-2003
US 2003229302 Al 11-12-2003
WO 0023140 Al 27-04-2000
US 5836934 A 17-11-1998 AU 701848 B2 04-02-1999
AU 5982096 A 30-12-1996
CA 2195066 Al 19-12-1996
EP 0779792 Al 25-06-1997
JP H10504224 A 28-04-1998
us 5836934 A 17-11-1998
us 6053885 A 25-04-2000
WO 9639940 Al 19-12-1996
DE 102007002291 Al 17-07-2008 AT 536900 T 15-12-2011
DE 102007002291 Al 17-07-2008
EP 2112936 A2 04-11-2009
ES 2378420 T3 12-04-2012
WO 2008086988 A2 24-07-2008
US 5690815 A 25-11-1997 AT 406638 B 25-07-2000
AU 674692 B2 09-01-1997
AU 4674493 A 31-01-1994
BE 1006620 A5 03-11-1994
CA 2140141 Al 20-01-1994
CH 685922 A5 15-11-1995
DE 4393316 T1 11-05-1995
DK 3695 A 13-01-1995
FI 950128 A 11-01-1995
FR 2696551 Al 08-04-1994
GB 2284909 A 21-06-1995
IT 1270457 B 05-05-1997
JP HO7509153 A 12-10-1995
NL 9320039 A 03-04-1995
PL 307164 Al 02-05-1995
SE 514880 C2 07-05-2001
SE 9500080 A 11-01-1995
us 5690815 A 25-11-1997
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Demande internationale n°
Renseighements relatifs aux membres de familles de brevets

PCT/FR2013/051592
Document brevet cité Date de Membre(s) de la Date de
au rapport de recherche publication famille de brevet(s) publication
us 6106727 A 22-08-2000
us 6322709 Bl 27-11-2001
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