MEMORIA DESCRIPTIVA

correspondiente a la solicitud de una !

PATENTE DE INVENCION é

Solicitante: LABORATOIRES MEDICOPILAST.
Residencia: 52, rue La Fayette, PARIS, Seine, FRANCIA.

Enurnciado: PROCEDIMIENTQO Y SU CORRESPONDIENTE DISPOSI
TIVO PARA AISLAR E INYECTAR DE MANERA ESTE
RIT A UN PACIENTE UN ELEMENTO CONSTITUTIVO !
DE LA SANGRE.

Prioridad: de la solicitud de patente francesa No. -
7136734, del 13 de Octubre de 1971.

TP.

POOR
QUALITY



10

15

20

25

30

El invento tiene por objeto por una parte wn

- procedimiento para separar, aislar e inyectar algunos compo . -

nentes de la sangre y, por otra parte, un dispositivd que
permite poner én prictica este proeedimiento,

El invento se refiere mds particuléfménte a
un-diSpositivo que incluye un sistema de bolsas flexibles de
material sintético, unidas entre s{ por unas tuberfas y que
estdn destinadas & tomar y & separar, en particular por dé=-

cantacién, componentes de la sangre.

En un dispositivo de este tipo conocido en si,

se toma la sangre de la vena del donante y se almacena en.
una primers bolsa de extraccidn. En esta bolsa la sangre
s¢ somete a wn primer tratamiento con el objeto de realizar

we separacién previa, transfiriéndose uno de los elementos

- constitutivos a wma segunda bolsa del sistema de bolsas,

donde se somete a un segundo tratamiento de separacidn. Uno
de los elementos separados después de este segqundo trata-
miento, se dirige a wna Ultima bolsa donde se almacena;
Generalmente, el elemento as{ separado y que
estd destinado a ser inyectado a un paciente, se toma de
esta bolsa de almacenamiento por medio de una aguja hueca.
con la cuzal se perfbra la bolsa. S3in embargo, cusndo el
elemento éonstitutivo de la sangre contiene eleméntos aglo-
merados, el dispositivo que acaba de ser descrito presenta
inconvenientes. En efecto, las particulas aglomeradas, por
una’ parte presentan el riesgo de dbstruir el agujero de la
aguja hueca y por otra parte.pueden penetrar en las venas
del paciente y provocar incidentes de circulﬁcién de la san
gre. Téles,incidentes sobrevienen generalmente én el caso

en el cual el elemento constitutivo de la sangre se separa
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por crioprecipitacidnes. ZEn efecto, en tal caso, subsisten
elementos aglomerados después de la descongelacibn. Con el
objeto de evitar estos incidentes, se diluye habitualmente
el elemento constitutivo en wma solucidn en particular iso-
ténica, antes de inyectarlé al paciénte.. Ia mayoria de lasr
veces esta operacidn se hace en una boisa auxiliar en la
cual se introduce el elemento constitubivo tomado por medio
de la aguja hueca, '

Igualmente, es conocido para remediar estos
inconvenientes, filtrar la sangre antes de inyectarla a un
paciente. Ia Patente de America n? 2.702,034, Solicitada
el 20 de Julio de 1§50, se refiere a un'dispositivo de
transfusién de este tipo. Ia cdmara de filtracidn, general-
mente voluminosa, esta integrada en el medio de transfusidn
'dé'tal modo que el volumen muerto de este ultimo no permite
utilizarla para la inyeccién de pequeﬁaércantidades.

Finélmente,’es muy dificil efectuar de manera
perfectamente esteril la toma del liquido en la bolsa de
almacenamiento, con el objeté de diluirla en la soluci én
isoténica y para inyectarla, y por consiguiente resulta difi
eil eliminar los riésgos de contaminacidén del elemento que
se trata de inyectar,

El procedimiéntb de. acuerdo con el invento y
el disposgitivo que permite llevar a la préctiéa-este proce-
dimiento, tienen por objeto el remediér estos inconvénien—

tes y dificultades.

De acuerdo con la caracteristica principal del,

procedimiento segin el invento:
- 3e transfiere de manera estéril el elemento

constitutivo 2 uwne bholsa de almacenamiento conectada al sis-
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tema de bolsas de toma y de decantacidn y que incluye en su

interiaor un filtro; correspondiendo las dimensiones de dicha

' bolsa a la cantidad de elemento constitutivo aislado;

- Se separa la bolsa de almacenamiento del
sistema de las bolsas de toma y de decantacidn; y

- Se conserva el elemento constitutivo en @i-
cha bolsa de almacenamiento hasta el momento de la inyec-

cion en la vena del paciente.

Segun una caracteristica complementaria del
procedimiento de acuerdo con el invento, antes de'transfe-
rir el elemento constitutivo a la bolsa de almacenamiento,
se mezcla el elementc constitutivo que acaba de ser aislado
con una soluciéﬁ de enjuague en particular isoténica, que
diluye en parte los elementos aglomerados, estando dicha so
lucidn de enju;gue contenida en una bolsa conectada de mane
ra estéril y estanca con el sistema de bolsas de toma y de
decantacidn. ’

El dispositivé que permite poner en prdctica
el procedimiento segin el invento incluye una bolsa de almg
cenamiento que contiene un filtro y cuyas dimensiones co-
rresponden a la cantidad delrélemento Eoustitutivo aislado.

La ubicacién del filtro en el interior de la bolsa de alma-—

cenamiento es esencial. En efecto, permite realzar un dispo

sitivo particularmente é@mpacto y de utilizacién cdmods: en
el cuagl los volumenes muertos se limitan al mdximo. Esta
ventaja es fundamental en el caso en el cual las cantidades
de elemento constitutivo extraido de la sangre son muy pe-
QUeﬁas§ )

' Segim wna caracteristica complementaria del

invento, la bolsa de almacenamiento incluye igualmente unos

-
N

i
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medios de inyeccion adaptados en laiextremidad del filtro.
Esta‘disposieién tiene pdr objeto evitar una conteminacidn
de los elementos cdnstitutivos contenidos en la bolsa de
elmacenamiento durante su inyeccién pero igualmente esta
digposicién, ﬁarticularmente compacta de los medios de in-
yeccidn, contribuye a limitar al mdximo los voltmenes muer—
tos, .

Segin otra caracteristica complementaria del
dispositivo éegﬁn el invento, la solucidn isoténica ests
contenida antes de éﬁ puesta en préética, enla bolsa de al-
macenamiento, De este mddo se conserﬁa en la bolsa de al-
mwmmmmbwemﬂwemfﬂwdym%ﬁMMShiww—
cibn, wa solucién del elemento constitutivo de la sangre
ya diluida disbﬁesta para ser inyectada,

El invento se describird ahora mds detallada-
mente con referencia a dos modds de realizacion particula-
resg del invento que se dénra titulo de ejemplo solamente s
se representan en los dibujos adjuntos. ZEn estos dibujos:

7 - Ia figura 1 es wa vista en alzado del dis-
positivo segin el invento;

- la figura 2 es una vista a mayor escala en

~alzado y con partes abiertas, de la bolsa de almacenamien-

to; ¥
: - Ia figurs 3 es wna vista en e1évabi6n‘de una
variante de realizacidn del disposifivo segin el invento,

' En la figira 1, se ha representado m disposi—
tivo que.incluye wna primera bolsa flexible de material sin
tético transparente 1, en 1a cuél'désemboca una extremidad
de w tubo flexible de material sintético termosoldable 3

cuya extremidad es solidaria de wna aguja hueca 4 protegida
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por un mangulto 5.

En la bolsa 1 desemboca ma de las extremida-
des de un tubo 8 de materlal sintético termosoldable cuya
otra extremidad es solidaria de uno de los ramales de un-
racord de tres direcciones 9 cuyos otros dos ramales estan
unidos respectivamente a umas bolsas flexibles 6 y 10 por:
tnbsrtubos-11 y 12.- Ia bolsa 10 estd unida a wna bolsa de
almacenamiento 14 por un tubo 13, Ia bolsa 14 estd reali-
zada-cqn meteriel sintético utilizando dos hojas soldadas
por sus vordes. Enrla_bdisa,14 ée extiende wn filtro 17.

Iz bolsa 14 incluye, ademds,unos medios de inyeccidn en

_particular constituidos por un tubo 23 dotado de una_aguja

de inyeceién 15 protegida por wma caperuzar16.

En la figura 2, la cual es una vista a mayor
escala en alzado y con partes abiertas de la bolsa -dé alma-
cenamlento, se ve el Tiltro 17. Este flltro esta -consti-
tuido por uné tela en forma de manguito, wa de las extre-
midades del cual estd aprisionada entre la soldadura déi-;
fondo de 1la bolsa, mientras que la otra extremidad rodea wma
boqullla 18 y esta aprlslonada alrededor de ésta boguilla -
por la soldadura que we las dos hojas que constituyen la
bolsa,

En un modo particular de realizacidn del inven
to, la quuilla 18 inéluye en su interior una pared 19 des-
tinade a ser perforada por wna aguja hueca 20 solmdar1a de
un manwulto ‘21 unido a la aguja de inyeccidn por wn tubo 23.

Se describira ahora el procedlmlento de utl-'
11zac1on de.la variante de realizacidn, representada.en las
figuras 1 y 2, del dispositivo segin el invento,

36 introduce en la vena del paciente ln agujs

POCR
 QUALIT:
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hueca ¢. Después de recoger la sangre en la bolsa 1 se

aplasta el tubo 3 en la proximidad ce la Boisa 1y se suel~
dan sus.paredes para obturarlo. Fiﬁalmente ae corta el res
to del tubo gque ya no se utilizé.

For mm me@io cualquiera,'por ¢ jemplo por cen-
trifugacidn, se separz el plasma de ia sangre y después de
egte tratamiento, se vierte el plasma a través del tubo 8
y de la tuberia 11 para que se recoja en la bolsa 6, obtu-
randose el tubo 12 por una pinzé.

- 21 plasma contenido en la bolsa 6, se somete a
wn tratamiento por ejemplo un criqprecipitado, con el obje-
to de obtener ;a separacidn de un elemento tal como el fac-
tor VIII, utilizado contra la hémofilia,y-a continuacidn,

después de obturar la tuberia 8, se trasvasa a través de la

Ctuberdia 11 y 12 el elemento de la sangre que ha de separar-

se a 1z bolsa 10, conteniendo ésta una solucién isotdnica
destinada a mezclarse con dicho elcmento, A continuscién
se transfiere la mezcla a la bolsa 14 por medio de la tube-
ria 13.

- En wna variante de puesta en prictica del dis-
positivo, el élasma contenido en la bolsa 1 se transfiere
a través de la tuberia 8 y de la tuberie 12 a la bolsa 10,
obturdndose el tubo 11, por ejemplo por una pinza. El ele-
mento constitutivo coﬁt@nido en el plasma (en particular el
factor VIII wtilizado contra la hemofilia) se separa por
crioprecipitacion en la bolsa 10, Is fraccidn del plasma
gue no se ha precipitado ge transfiere a2 la bolsa 6 por me-
dio de las tuberfas 11 y.12 despuds de obturar la tuberia
8, en particulzr por -una pinza;_ Ia solucidn isotdnica la-

cual, en esta variante de realizacidn, estd contenida en la
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bolga de almacenado 14, ge transfieré a la bolsa 10 donde _
se utiliza para diluir el elemento constitutivo separado

por c¢rioprecipitacién, Ia bolsa 10 se enjuaga cuidadosamen

" te con esta solucidn y la mezcla de la solucidn isoténica

vy del elemento éonstitutivo se transfiere 2 la bolsa 14 por
medio de la tuberia 13,

A continuacién se aplasta dicha tuberia 14 pa-
ra goldarlsa y se‘separa la bolsa 14 de la bolsa 10 coriando
dicha tuberia. Los elecmentos &e la sangre contenidos en las
bolsas 1 y 6 se conservan para ser utilizados con fines de~
terminados,'y el elemento congtitutivo contenidb en la bol-
sa 14 puede conservarse hasta su utilizacién en dicha bolsa.

En el momento de la utilizacidn, se introduce
el manguito 21 en la boquilla 18, de manera que la aguja 20
perforé la pared 19 y a continwacidén se introduce 1la aguja
16 en la vena del paciente y se inyecta el eleﬁento-éonéti—

tutivo en la solucién isoténica directamente enrollando la

bolsa 14 para que el liquido sea expulsado a través del tu-

bo 23. Los elementos aglomerados no pueden pasar a través
del filtro 17 que los retiene en la boléa'14. Loa.volﬁmefl
nes muertos se limitan al mdximoj en efecto, 1a bolsar14
tiene'pequeﬁas dimehsiones y. su volumen Util corresponde gen
giblemente al volumen del elemento constitutivo puesto eﬁ
solucidn y que se. ha de inyéctar al paciente; ademas, 105'-“
medios de filtracidn estdn integrados en la bolsa de alma~

cenamiento, Tal dispositivo evita igualmente los riesgos

- de contaminzcidn y asegura wma conservacidn asi como una in- -

yeccidn en un medio perfectamente estéril. e
Ia figura 3 es wa vista en elevacidn de una

variante de realizacidn de un dispositivo seglim el invento.
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Se ve la bolsa de toma 1'pr0vista de sus me-
dios de extraccidn en particular la aéuja hueca 4 protegida
por wa caperuza 5. la bolsa de toma'esté unida por una tu
beria 32 a un? segunda bolsa'30. A su vez esta Wltima estd
unida por wna parte a una tercefa bolsa 317por ma tuberia
33 y por otra parte a wa tuberia de almacenamiento 14 segim
el invento, por unartuberia 34. Esta boléa dé almacenamien
%o incluye un filtro 17 sblidarj.__o'.de’_; wma boguilla 18 tal y
como se ha descrito con-referencia a lé-figura 2, vy esta bo-
quilla 18 es solidaria‘deluna venféna;de>acbeso estéfil 35,
puﬂiendo la extremidad de ésta boquilla adéptafse a unos me-
dios de inyeccidn. "
Se describird ahora el procediﬁieﬁto que permi-
te alslar e 1nyectar un elemento congtltutlvo que incluye
unos elementos aglomerados, por medlo de’ este dispositivo.
_ La sangre tomada de la vens del paciente sufre
un;rlmer fracclcnamlento, en partlcular por centrifugaelon,
an la bolsa 1. El plasma se transflere a la bolsa 30 por
la tuberia 32; a continuacidn esta ultima se suelda y se
corta. El plasma contenido en la bo;sa 30 se somete a un
seguﬁdo'fraccionamiento, en pérticulariﬁor cfioprecipitacién,

con el obaeto de aislar estos elementos constitutivos presen

',tes en canthades may reducidas en la sangre. humana ¥y que

tienen propledades terapeutlcas. Después de la descongela~
cidn, la fraccidn llqulda del plasma se transfiere a 1a

bolse 31 pof’medio de la tuberia 33. En-el curso de esta

operzcién, la tuberia 34 se obtura en-barticuiar,por wia pin

za, Después de Obturar la'fuberia 32, la SOIucién de enjua-
gue contenlda en la bolsa de almacenado 14 ge introduce a

contlnuaCLon por nedio de'la tuberia 34 en una bolaa 30 que
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mo se desee sin temor de obturar la tuberis de inyeceidn de
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contiener el elemento constitutivo separado por crioprecipi-
tacién, Ia mezcla asi obtenida se transfiere de nuevo a la
bolsa 14 donde se conserva después de soldar y cortar la tu
beria 34, Durante esta Wltima operacidn, se expulsa por

la tuberia 34 el aire estéril aprisionado en la bolsa 14 de
modo que esta Ultima se llena enteramente. Para inyectar

la solucidn que contiene el elcmento constitutivo en 1la vené
del baciente, se enrolla sobre la bolsa 14 wn catéter dota—
do de una tuberfia de seccidn muy reducida. Este cateter se
adapta.en la boquilla 18 de la ventana de acceso 35 después
de-abrirla de manera estéril. Se inyecta a continuacién el
liquidd comprimiendo la bolsa 14, TLos elementos aglomérados
no pueden pasar a través del filtro 17 que los retiene en

la bolsa 14, Ademds no existe el riesgo de introducir sire
en le vena del paciente ya que se ha tomado la precaucién

de expulsarlo dé la bolsa 14 antes de sellarla, Ademds, el
volumen muerto de la tuberia de inyeccidn es tan reducido
como sea posible de modo que se inyecta précticamente la to~
talidad de la solucidn contenida en la bolsa de almacensdo.
Finalmente, pueden desacoplarse los medios de inyeccién de
la ventana de acceso 35 de la bolsé 14 y acoplar de nuevo
estos medios de inyeccidn a una nueva bolsa. De este modo,

es posible inyectar en la vena del paciente tantas dosis co-

seccidn reducida.

Desde luega el invento no se limita-a los modos
de realizacién deseritos y representados sino que se le pue-
den aportar numerosas modificaciones de detalle sin salirse

por ello del marco del invento,
"En reswen: Le Patente de Invencitn que se soli-

POOR
QUALITY

cita deverd recaer gobre lss Relvindicaciones siguientes:
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento y su correspondiente dispositivo
para aislar e inyectar de manera estéril a un paciente un ele
mento constitutivo de la sangre presente en pequeila cantidad

en la sangre y que puede contener elementos aglomerados, ha~-

biendo sido dicho elemento comstitutivo separado previamente de

la sangre, en particular por decantacién, en un sistema de -
bolsas flexibles de material sintético, que incluyen unas bol
sas de toma Y unas bolsas de decantacién,

estando dicho procedimiento caracterizado porque:

~ Be transfiere de manera estéril el elemento consg

titutivo a una bolsa de almacenado conectada al sistems de

bolsas de extraccidén y de decantacidn; teniendo dicha bolsa —
dimensiones correspondientes a la canfidad del elemento cons-
titutivo separada y estando dotada en su interior de un fil-

tro,

- se separa la bolsa de almacenamiento del siste
ma de bolsas de extraccién y de decantacién,

- se conserva el elemento constitutivo en dicha
bolsa de almacenamiento hasta el momento de la inyeccidn en
la vena del paciente.

2. Procedimiento segln la reivindicacidn 1, ca-
racterizado porque antes de transferir el elemento constitu~
tivo a la bolsa de almacenamiento, se mezcla el elemento cons
titutivo que acaba de separarse, con una solucidén de enjua-
gue, en particular isoténicé, que disuelve en parte los ele
mentos aglomerados;

estando dicha solucién contenida de manera esté-
ril en una bolsa conectada con el sistema de bolsas de extrac

cién y de decantacidn.

RN
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3. Procedimiento segin la reivindicacién é, ca-
racterizado porque se evacua el aire de las bolsas de almace-
namiento antes de sellarla y de separarla del sistema de bole
sa -de extraccién y de decantacién.,

4.7 Procedimiento segin la relv1nd10acion 3, ca~

'racterlzado porque, para inyectar el elemento constitutivo

después de adaptar los medlos de 1nyecc10n, se comprlme 1s
bolsa de almacenamiento. ,

- ' 5. Dlspositlvo para aislar e inyectar de manera ‘
estéril a 1m paciente segin el procedimiento de una cualqule-

ra de las relv1ndlcaclones 1, 2, 3 04, un elamentO—constitup'

-tivo de la sangre capez de contener'elementos aglomerados;

1ncluyendo dicho dlSpOSltlvo un sistema de bol-

, sas de ‘extraceidn y de decantacidn conectadas entre si por :

tuberias y estando caracterlzado porque 1ncluye ademis una

bolsa de almacenamlento cuyas dlmen31ones corresponden sensi-

blemente a.la cantidad del elemento constitutivo sqparado,

que 1nc1uye un flltro y en la cual el elemento constltutlvd '
de la sangre se conserva '

6. - Dispositivo segun la reiv1ndlcac10n 5, ca—
racterizado porque el flltro esgtd constltuldc por phisl mangu1to~
de un tegldo filtrante que se extiende longltudlnalmente en.

la bolsa de almacenamlento ¥y wa de las extremidades del cual

“egtd apr151onada por las paredes de dicha bolsa mlentras que

la otra extremldad es solldaria de wna quU1lla solldarla de

dicha bolsa. ) , o
7. Dispositivo gegim la reivindicacidn 5,'ca- o

racterlzado porque la bolsa de almacenamiento egtd provmsta

de medlos de 1nyecc1on.

8. Digpositivo segin las relv1ndlca01ones 6.y 7

\\_
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tomadaeg en conjunto, caracterizado porque los medios de in-
yeceidén son solidarios de 1a boguilla solidaria del filtro.

9. Digpositivo segin las reivindicaciones 6 y 7
tomadas en conjunto, caracterizado porque la bolsa de almace-
namiento incluye wna ventana estéril, éolidaria de la bogqui-
1lla solidaria del filtro, estando unos medios de inyeccién
adaptados en dicha boguilla.

10. Dispositivo segin una cualquiera de las
reivindicaciones 5, 6, 7, 8 0 9, caracterizado porque la go-
lucitn de enjuague, en particular isoténica, estd contenida
ern la bolsa de almacenamiento.

1l. Se reivindica por iltimo como objeto sobre
el que ha de recaer la Patente de Invencidn que se solicita:
PROCEDIMIENTO Y SU CORRESPONDIENTE DISPOSITIVO PARA AISLAR E
INYECTAR DE MANERA ESTERIL A UN PACIENTE UN ELEMENTO CONSTI-
TUTIVO DE LA SANGRE.

Todo tal y como queda descrito y reivindicado en
la presente Memoria descriptiva que consta de trece paginas
mecanografiadas y dibujos que se acompafian.

Madrid, 6 de Octubre de 1972
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