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DESCRIPCION
Procedimiento de conservacién de concentrado de plaquetas

[0001] La presente invencion se refiere al campo de la medicina (en particular, a la aféresis) y mas
particularmente a la conservacion de plaquetas en forma de concentrado de plaquetas.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002] Se conoce un procedimiento para conservar células y cultivos celulares (descrito en la Publicacion de
Solicitud de Patente PCT N.° W0/2012/109107). El procedimiento se desarrollé para reducir la apoptosis en células
nucleadas. El procedimiento implica mantener las células nucleadas en un recipiente y afiadir un gas que contenga
xenoén al recipiente para que la presion dentro del recipiente alcance entre 0,5 y 4,0 atm por encima de la presion
ambiental; mantener el recipiente entre 0,5 y 4,0 atm por encima de la presion ambiental durante un periodo de tiempo
durante el cual la temperatura en el recipiente esta entre 22 °C y 37 °C; bajar la temperatura en el recipiente a entre
0,1 °Cy 10 °C mientras se mantiene la presién de 0,5 a 4,0 atm por encima de la presion ambiental manteniendo el
recipiente durante un periodo de tiempo; y reducir la presion en el recipiente a la presion ambiental y aumentar la
temperatura de 22 °C a 37 °C. Al realizar estas etapas, la solicitud de patente describe que las células experimentan
menos apoptosis en comparacion con las células que no se someten a tal tratamiento. La implementacion de este
procedimiento implica poner las células en un recipiente capaz de soportar hasta 4,0 atm de exceso de presion en
relacion con la presién atmosférica. Se sabe que el procedimiento estandar de almacenamiento de plaquetas implica
almacenar plaquetas en una bolsa. Las costuras de dichas bolsas estandar no permiten usar esta bolsa para
implementar el procedimiento de almacenamiento indicado anteriormente. La creacion de una bolsa capaz de resistir
la alta presiébn mencionada anteriormente aumentaria el coste de la bolsa, lo que es altamente indeseable porque
estas bolsas son productos de un solo uso. Ademas, este procedimiento esta destinado principalmente a conservar
células nucleadas, mientras que las plaquetas son células anucleadas.

[0003] Se conoce un procedimiento para conservar plaquetas, descrito en la Publicacién de Patente de EE.UU.
N.° 2010/0009334. Este procedimiento implica la preparacion de plasma de plaquetas de toda la sangre donada;
mantener el plasma de plaquetas en un medio gaseoso que contiene del 65 % al 100 % de xenén a presion de
aproximadamente 3,5 a 5 bares; posteriormente enfriar el plasma de plaquetas a una temperatura de
aproximadamente 3 °C a 6 °C; y almacenar la variedad de plasma de plaquetas en las condiciones de temperatura y
presion del medio gaseoso indicadas anteriormente. El documento US 2010/0009334 describe que el procedimiento
se implementa poniendo el concentrado de plaquetas en un recipiente impermeable a los gases en el que se suministra
a presion un medio gaseoso que contiene xendn. El documento US 2010/0009334 también describe el uso de bolsas
convencionales permeables a los gases destinadas a almacenar fluidos bioldgicos (en particular, sangre y
componentes sanguineos) y la colocacion de las bolsas permeables a los gases en un recipiente impermeable a los
gases en el que se suministra a presion un medio gaseoso que contiene xendn. Este procedimiento proporciona el
almacenamiento de plaquetas durante un periodo de al menos una semana, que puede no ser lo suficientemente largo
para algunas aplicaciones. En segundo lugar, este procedimiento se realiza mejor en pequefios volimenes de
concentrado de plaquetas, del orden de unidades de ml (es decir, puesto en un vial, por ejemplo). Se cree que una
cantidad suficiente de oxigeno (requerida para mantener los procesos metabdlicos en plasma) permanece en un vial
parcialmente lleno con dicho volumen de plasma de plaquetas. Sin embargo, en la practica real, se requiere que las
plaguetas se almacenen en bolsas estandar con un volumen de al menos 200 ml, no en viales pequefios. Cuando las
plaguetas se almacenan en bolsas, la cantidad de oxigeno disponible para las plaquetas puede ser insuficiente para
la respiracién aerobia, lo que puede limitar la duracion del almacenamiento del plasma de plaguetas.

[0004] Se conoce otro procedimiento para conservar las plaquetas en la mezcla de gases (Solicitud PCT N.°
PCT/US2012/057211 [WO 2013/049118]). Segun este procedimiento, un concentrado de plaquetas (obtenido
previamente de sangre entera humana) se mantiene en una mezcla de gases con un contenido de xenén del 79 % al
95 % y un contenido de oxigeno del 5% al 21 % a presion de 3,5 a 5 bares a una temperatura de 18 °C a 23 °C,
después de lo cual se enfria a una temperatura de 3 °C a 6 °C, y se pone para el almacenamiento en las condiciones
de la composicién y la presién de la mezcla de gases indicadas anteriormente y a la temperatura indicada
anteriormente. En este procedimiento, el oxigeno sirve como un componente de la mezcla de gases, en el que se
almacena la bolsa permeable a los gases con concentrado de plaquetas. No se describe un disefio del dispositivo de
almacenamiento para este procedimiento.

[0005] Se conoce un procedimiento y un dispositivo para conservar la sangre o sus componentes en un medio
gaseoso a presion y un sistema para el mismo (Solicitud PCT N.° PCT/US2012/043449 [WO 2012/177820]). Segun
este documento, la sangre o los componentes sanguineos se ponen en una bolsa que esta hecha de un material
permeable al gas xendn. Después, la bolsa se coloca en una camara cilindrica sellada herméticamente en la que se
suministra a presion gas que contiene xendn (con un contenido de xenén de al menos el 65 %) hasta que la presion
en la camara alcanza el valor de aproximadamente 3,5 bares a 5 bares, después de lo cual la camara se pone para
su almacenamiento a una temperatura dentro del intervalo de 3°C a 6 °C. Para la implementacion de este
procedimiento, se utilizan bolsas que estan hechas del material permeable a los gases, que estan disefiadas para
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permitir que el xendn pase a través de la bolsa. En este procedimiento, el gas que contiene xendn (suministrado a
presion a la camara) pasa a través de la pared de la bolsa, después de lo cual la sangre o los componentes sanguineos
en la bolsa se saturan con xenén. Segun este procedimiento, la bolsa con la sangre, o0 los componentes sanguineos,
se coloca en una camara cilindrica y, durante el almacenamiento, la camara se coloca en vertical. La bolsa en la
camara también se posiciona en vertical, y la sangre o los componentes sanguineos no se agitan durante el
almacenamiento. La ausencia de agitacion y la posicién vertical de la bolsa en el transcurso del almacenamiento
pueden conducir a una situacion en la que las plaquetas se depositan en un area pequefia del fondo de la bolsa,
formando asi un depdésito denso al final del periodo de almacenamiento. Las plaguetas en tal depdsito pueden cambiar
sus propiedades y una parte considerable de las plaquetas puede activarse y adherirse. Las plaquetas que se adhieren
entre si producen microagregados que pueden dar como resultado una reduccién en el nimero de plaquetas libres, lo
gue a su vez puede conducir a una disminucion en la eficiencia del concentrado de plaquetas. Ademas, la adhesion
de las plaguetas puede conducir a la formacién de agregados de un tamafio bastante considerable, lo que podria ser
perjudicial para un receptor porque, después de la transfusion, dichos agregados pueden ser capaces de coagular los
vasos sanguineos, lo que puede alterar la circulacién sanguinea.

[0006] En vista del estado actual de la técnica, existe la necesidad de un procedimiento para conservar un
concentrado de plaquetas a presién que no conduzca a la formacion de un depésito denso y agregados de plaquetas.

RESUMEN DE LA INVENCION

[0007] La presente invencion se refiere a un procedimiento para conservar el concentrado de plaquetas que
implica el uso de una mezcla de gases (por ejemplo, xenén y oxigeno) a presion que no conduce a la formacién de un
depdsito denso y agregados de plaquetas. La presente invencién proporciona un procedimiento como se define en las
reivindicaciones adjuntas.

[0008] En un aspecto no limitativo de la presente descripcion, que no forma parte de la presente invencion, se
proporciona un procedimiento de conservacion de concentrado de plaquetas que incluye etapas de envasado de
concentrado de plaquetas, tratamiento de concentrado de plaquetas envasado con una mezcla de gases que contiene
xenoén y oxigeno, y almacenamiento de concentrado de plaquetas tratadas y preparacion para su uso. Segun el
procedimiento no limitativo de la presente descripcion, el concentrado de plaquetas se pone en una bolsa sellada
herméticamente (hecha de material que es permeable al xendn y al oxigeno). La bolsa puede tener opcionalmente
una forma general de un recipiente plano. La bolsa con el concentrado de plaquetas se puede colocar opcionalmente
a continuacion en una camara sellada herméticamente, en la que se suministra una mezcla de gases de xenén y
oxigeno. El contenido de xendn en la mezcla de gases es mayor que el contenido de xenén en el aire al nivel del mar.
En un aspecto no limitativo de la invencidn, el contenido de xen6n de la mezcla de gases es de al menos el 5 % en
volumen y hasta el 99,99 % en volumen (por ejemplo, 5 %, 5,001 %, 5,002 %, ..., 99,988 %, 99,989 %, 99,99 %) y
cualquier valor o intervalo entre los mismos. En otro aspecto no limitativo de la descripcién, el contenido de xenon de
la mezcla de gases es de aproximadamente el 50 % al 99,9 % en volumen, tipicamente de aproximadamente el 55 %
al 99 % en volumen, mas tipicamente de aproximadamente el 60 % al 98 % en volumen, ain mas tipicamente de
aproximadamente el 70 % al 97 % en volumen, y todavia mas tipicamente de aproximadamente el 79 % al 95 % en
volumen. En adn otro aspecto no limitativo de la descripcion, el contenido de oxigeno de la mezcla de gases es de al
menos aproximadamente el 0,01 % en volumen. En otro aspecto no limitativo de la descripcion, el contenido de
oxigeno de la mezcla de gases es de aproximadamente el 0,01 % al 50 % en volumen (por ejemplo, 0,01 %, 0,011 %,
0,0112 %, ..., 49,998%, 49,999%, 50%) y cualquier valor o intervalo entre los mismos. Todavia en otro aspecto no
limitativo de la descripcién, el contenido de oxigeno de la mezcla de gases es de aproximadamente el 0,1 % al 45 %
en volumen, mas tipicamente de aproximadamente el 2% al 40 % en volumen, todavia mas tipicamente de
aproximadamente el 3 % al 30 % en volumen, y todavia mas tipicamente de aproximadamente el 5% al 21 % en
volumen. La mezcla de gases generalmente incluye del 0 % al 5 % en volumen (por ejemplo, 0 %, 0,0001 %, 0,0002 %,
..., 4,998 %, 4,999 %, 5 %) y cualquier valor o intervalo entre los mismos de un gas que no sea xendn u oxigeno. En
otro aspecto no limitativo de la descripcién, la mezcla de gases se suministra a presién a una presion que es superior
a la presion atmosférica a nivel del mar (por ejemplo, 1 atm). En aun otro aspecto no limitativo de la descripcion, la
mezcla de gases se suministra a presion a una presién de 1 a 20 bares (por ejemplo, 1 bar, 1,01 bares, 1,02 bares,
..., 19,98 bares, 19,99 bares, 20 bares) y cualquier valor o intervalo entre los mismos mayor que la presion atmosférica
a nivel del mar. En aun otro aspecto no limitativo de la descripcion, la mezcla de gases se suministra a presion a una
presion que es de aproximadamente 1,01 a 20 bares mayor que la presion atmosfera a nivel del mar, mas tipicamente
de aproximadamente 1,1 a 15 bares mayor que la presion atmosfera a nivel del mar, ain mas tipicamente de
aproximadamente 1,5 a 10 bares mayor que la presién atmoésfera a nivel del mar, todavia mas tipicamente de
aproximadamente 2 a 8 bares mayor que la presién atmésfera a nivel del mar, y adicionalmente mas tipicamente de
aproximadamente 3,5 a 5 bares mayor que la presion atmdsfera a nivel del mar. En otro aspecto no limitativo de la
descripcién, la mezcla de gases se suministra a la bolsa a una temperatura de generalmente al menos
aproximadamente 15 °C. En aun otro aspecto no limitativo de la descripcién, la mezcla de gases se suministra a la
bolsa a una temperatura de 15 °C a 35 °C (por ejemplo, 15 °C, 15,01 °C, 15,02 °C, ..., 34,98 °C, 34,99 °C, 35°C) y
cualquier valor o intervalo entre los mismos. En aln otro aspecto no limitativo de la descripcion, la mezcla de gases
se suministra a la bolsa a una temperatura de aproximadamente 18 °C a 35°C, y mas tipicamente de
aproximadamente 20 °C a 24 °C. En otro aspecto no limitativo de la invencién, el concentrado de plaquetas
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generalmente se mantiene en las condiciones de la composicién de mezcla de gases, presion y temperatura de la
mezcla de gases indicadas anteriormente hasta que las plaquetas estén parcialmente saturadas (por ejemplo, 50 %,
60 %, 70 %, 75 %, 80 %, 85 %, 90 %, 95 %, 98 %, 99 %, etc.) 0 completamente saturadas con xenén. Posteriormente,
la bolsa con concentrado de plaquetas se enfria a una temperatura por debajo de aproximadamente 1 5 °C y por
encima del punto de congelacién del concentrado de plaquetas en la bolsa (por ejemplo, aproximadamente 0 °C) y
cualquier valor o intervalo entre los mismos (por ejemplo, 0,01 °C, 0,02 °C, 0,03 °C, ..., 14,97 °C, 14,98 °C, 14,99 °C),
y después se coloca para su almacenamiento. En aln otro aspecto de la descripcioén, la bolsa con concentrado de
plaguetas se enfria a una temperatura de 0,01 °C a 15 °C, mas tipicamente de aproximadamente 1 °C a 10 °C, y aln
mas tipicamente de aproximadamente 3 °C a 6 °C, y después se coloca para su almacenamiento. En otro aspecto no
limitativo de la presente descripcion, la bolsa de concentrado de plaquetas, mientras estd almacenada, se coloca
opcionalmente en una posicién generalmente horizontal (con el lado plano hacia abajo) en las condiciones de la
composicion indicada anteriormente y la mezcla de gases, presion y temperatura del gas indicadas anteriormente.
Para los fines de la presente descripcion, la posicion horizontal se define como el eje longitudinal de la bolsa que se
coloca horizontal a una superficie de suelo (por ejemplo, la superficie de tierra). Antes de usar el concentrado de
plaguetas conservado después del almacenamiento del concentrado de plaquetas, el contenido de la bolsa se puede
agitar opcionalmente (por ejemplo, colocando la bolsa en un agitador, agitando la bolsa con concentrado de plaquetas,
etc.). Antes de usar el concentrado de plaquetas conservado después del almacenamiento del concentrado de
plaguetas, generalmente se libera el exceso de presion de gas en la bolsa. Antes de usar el concentrado de plaquetas
conservado después del almacenamiento del concentrado de plaquetas, la bolsa con concentrado de plaquetas puede
durante un periodo de tiempo (por ejemplo, 0,001-20 horas), y cualquier valor o intervalo entre los mismos, calentarse
(por ejemplo, calentarse naturalmente, etc.) a una temperatura (por ejemplo, de 12 °C a 35 °C) y cualquier valor o
intervalo entre los mismos en el que esté permitido usar el concentrado de plaquetas.

[0009] Una caracteristica distintiva no limitativa del procedimiento de la presente descripcion incluye el hecho
de que, con este procedimiento, la bolsa con concentrado de plaquetas (por ejemplo, que tiene una forma general de
un recipiente plano) puede almacenarse en posicion horizontal (es decir, con el lado plano hacia abajo), y antes de
usar el concentrado de plaquetas, primero se puede agitar y a continuacion se puede liberar el exceso de presion de
la mezcla de gases. Con tal enfoque de almacenamiento, se garantiza un espesor minimo de cualquier depdsito
formado en el proceso de sedimentacion de plaquetas durante el almacenamiento. Cualquier depésito difuso que se
forme en la bolsa puede desintegrarse facilmente en el transcurso de la agitacion o sacudida del contenido de la bolsa,
y el uso de exceso de presion de la mezcla de gases en la bolsa permite evitar la generacion intensiva de burbujas
durante la agitacion y/o sacudida de la bolsa.

[0010] Segun la presente invencion, se proporciona un procedimiento para el almacenamiento de concentrado
de plaquetas segun la reivindicacién 1. El procedimiento emplea un dispositivo para conservar productos sanguineos
que esta disefiado para poder conservar productos sanguineos en un medio gaseoso a presion. El dispositivo para
conservar los productos sanguineos incluye una camara que se puede sellar herméticamente y una carcasa de alta
resistencia que esta disefiada para recibir parcial o totalmente la camara. La camara esta formada por dos partes que
estan disefiadas para unirse entre si de tal manera que después de la union de las dos partes, las dos partes formen
una cavidad. La cavidad puede ser una cavidad hermética. La cavidad esta disefiada para alojar parcial o totalmente
una bolsa que contiene un producto sanguineo, especificamente un concentrado de plaquetas. La bolsa que contiene
el producto sanguineo esta formada por un material permeable a los gases. La camara (por ejemplo, la camara sellada
herméticamente) puede incluir opcionalmente un canal de entrada que conecta fluidamente la cavidad al exterior de
la cadmara. El canal de entrada se puede usar para suministrar gas y/o eliminar gas de la cavidad. La carcasa de alta
resistencia incluye dos partes que estan destinadas a unirse. Una 0 ambas partes de la carcasa de alta resistencia
pueden incluir un compartimento. El compartimento generalmente esta situado en el area central de una o ambas
partes; sin embargo, esto no es necesario. El compartimento esta disefiado para recibir parcial o totalmente la camara.
En un disefio no limitativo, el uno 0 mas compartimentos estan disefiados para recibir completamente la camara, de
modo que cuando una o0 mas partes de la carcasa de alta resistencia estan conectadas entre si, la camara esta incluida
completamente en uno o mas bolsillos de una o méas partes de la carcasa de alta resistencia. La conexién de los
compartimentos forma la cavidad de camara para la camara. El disefio de los compartimentos no es limitativo. En un
disefio no limitativo, la profundidad total de uno 0 mas compartimentos es suficiente para colocar completamente la
camara en uno 0 mas compartimentos, y la altura de uno 0 mas compartimentos es tal que se forma un espacio minimo
entre la superficie interna del uno o mas compartimentos y la superficie exterior de la cadmara cuando la caAmara se
inserta en el uno 0 mas compartimentos; sin embargo, esto no es necesario.

[0011] Debido al hecho de que el dispositivo para conservar los productos sanguineos utilizados en el
procedimiento de la invencion incluye al menos dos componentes, concretamente, una cadmara y una carcasa de alta
resistencia (cuyos dos componentes realizan diferentes funciones), el dispositivo para conservar los productos
sanguineos ha dado como resultado la formacion de un dispositivo de uso mudiltiple, fiable, facil de fabricar y facil de
usar que puede usarse en la conservacion de un concentrado de plaquetas. La camara esta disefiada para entrar en
contacto con una bolsa que incluye un producto sanguineo, especificamente un concentrado de plaquetas. Un
requisito de disefio deseable no limitativo de la camara es un disefio de bajo coste. Este requisito no limitativo puede
satisfacerse, ya que no se requiere que la camara esté disefiada para soportar grandes fuerzas. Como tal, la camara
se puede formar o puede incluir materiales de bajo coste (por ejemplo, plasticos, papel recubierto o carton, etc.) que
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se forman en la camara mediante el uso de tecnologias altamente productivas (por ejemplo, vaciado, moldeo por
troquel, estampado, moldeo por compresion, etc.); sin embargo, esto no es necesario. La carga principal que surge
en el transcurso del llenado de la cdmara con gas se ejerce sobre la carcasa de alta resistencia, en la que se coloca
la camara.

[0012] La carcasa puede estar hecha de diversos materiales de alta resistencia (metal, madera, materiales
compuestos, ceramica, materiales reforzados con fibra, etc.). Estos materiales pueden formarse mediante diversos
procedimientos (moldeo, estampado, soldadura, extrusion, etc.). En general, los materiales de alta resistencia
utilizados para formar la carcasa son al menos aproximadamente 2 veces mas resistentes y al menos 2 veces mas
rigidos (por ejemplo, 2-10.000 veces, 5-1000 veces, 10-500 veces, 20-100 veces, etc.) que los materiales utilizados
para formar la cadmara cuando se comparan materiales de espesor similar; sin embargo, esto no es necesario.
Generalmente, el material de alta resistencia utilizado para formar la carcasa esta hecho de un material diferente del
material utilizado para formar la camara; sin embargo, esto no es necesario. Generalmente, el material de alta
resistencia es un material mas grueso y/o un material mas rigido que el material utilizado para formar la camara; sin
embargo, esto no es necesario.

[0013] Los compartimentos de una o0 mas partes de la carcasa de alta resistencia (en la que se coloca la
camara) se hacen lo suficientemente profundos para el alojamiento de la caAmara, mientras que la altura de uno o mas
compartimentos es suficiente para colocar el camara en los compartimentos mientras se mantiene un espacio minimo
entre la superficie interior del uno o mas compartimentos y la superficie exterior de la camara. Tal espacio
generalmente es de al menos aproximadamente 0,00254 cm (0,001 pulgadas) y tipicamente no mas de
aproximadamente 1,27 cm (0,5 pulgadas) y cualquier valor o intervalo entre los mismos (por ejemplo, 0,00254 cm
(0,001 pulgadas), 0,0028 cm (0,0011 pulgadas), 0,0030 cm (0,0012 pulgadas), ..., 1,2694 cm (0,4998 pulgadas),
1,2697 cm (0,4999 pulgadas), 1,27 cm (0,5 pulgadas)). En una disposicién no limitativa, el espacio es de
aproximadamente 0,00254 cm - 0,635 cm (0,001-0,25 pulgadas), y tipicamente aproximadamente 0,0254 cm - 0,254
cm (0,01-0,1 pulgadas).

[0014] El disefio de la carcasa de alta resistencia generalmente da como resultado la transferencia de la carga
(que surge en el transcurso de llenado de la camara con gas y el gas que actia sobre las paredes de la camara)
directamente a la carcasa de alta resistencia. El disefio de la carcasa de alta resistencia generalmente da como
resultado en la prevencion de deformaciones y dafios significativos a la cAmara durante la introduccion, mantenimiento
y eliminacién de gas; sin embargo, esto no es necesario. La carcasa de alta resistencia puede estar disefiada para ser
una unidad reutilizable; sin embargo, esto no es necesario. La camara también puede estar disefiada para ser una
unidad reutilizable; sin embargo, esto no es necesario. Cuando la carcasa de alta resistencia esta disefiada para ser
una unidad reutilizable, es mas aceptable que el coste sea mayor que el de la camara, que generalmente es un
componente desechable; sin embargo, esto no es necesario. Como tal, la carcasa de alta resistencia generalmente
esta formada por materiales mas caros para garantizar la resistencia y durabilidad requeridas de la carcasa de alta
resistencia.

[0015] En otro aspecto no limitante, el tamafio y la forma de la cavidad (por ejemplo, una cavidad hermética)
que se forma después de que las partes de la camara se unen estrechamente o exactamente coinciden con el tamafio
y la forma de la bolsa con producto sanguineo que se pondra en la cavidad; sin embargo, esto no es necesario. Por
ejemplo, cuando se tiene en cuenta la forma de bolsas estandar para productos sanguineos (que esta cerca de una
forma generalmente rectangular en una vista en planta), la camara se puede conformar generalmente como un
paralelepipedo, cuyas patas se caracterizan por proporciones cercanas a los lados caracteristicos de la bolsa llena de
productos sanguineos, y ambas partes de la cAmara pueden hacerse esencialmente planas. La cavidad también puede
incluir rebajes en el area central de la cavidad. Los rebajes forman la cavidad (por ejemplo, cavidad hermética al aire,
etc.) que esta disefiada para alojar una bolsa que contiene producto sanguineo cuando se posiciona en la cavidad de
la cdmara. En una realizacion no limitativa, el tamafio y la forma de la cavidad estan disefiados de tal manera que,
cuando la bolsa se coloca en la cavidad, al menos aproximadamente el 75 % del volumen de la cavidad se llena con
la bolsa; sin embargo, esto no es necesario. En un aspecto no limitativo de la invencién, aproximadamente el 75 %-
100 % (por ejemplo, 75 %, 75,01 %, 75,02 %, ..., 99,98 %, 99,99 %, 100 %) y cualquier valor de intervalo entre los
mismos, del volumen de la cavidad se llena por la bolsa.

[0016] En una realizacion no limitativa del procedimiento de la invencion, la cAmara puede estar disefiada para
formar una cavidad sellada herméticamente cuando las partes de la cAmara estan conectadas entre si; sin embargo,
esto no es necesario. En un disefio no limitativo, la estanqueidad al aire de la cavidad esta formada por una disposicion
de sellado (por ejemplo, anillo de sellado, disposicién de ranuras, etc.) entre las partes de la camara. Una disposicion
de sellado no limitativa es el resultado de unir las partes de la camara, cuyas partes incluyen ranuras anulares que se
hacen a lo largo del perimetro de cada parte de la camara. Después de que ambas partes de la cAmara se unen, las
ranuras forman un canal anular en el que se coloca una junta (esta ultima tiene la forma de un anillo, o similares, hecho
de material flexible, por ejemplo, caucho, material de polimero, etc.). Como se puede apreciar, se pueden usar otras
disposiciones o adicionales para la cavidad hermética.

[0017] En aun otra realizacion no limitativa de la invencion, las partes de la carcasa de alta resistencia se
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pueden realizar como una estructura de panal producida al fortalecer las nervaduras orientadas en uno o mas planos
(por ejemplo, tres planos ortogonales, etc.) y al formar el compartimento en la carcasa de alta resistencia que esta
disefiada para recibir la camara; sin embargo, esto no es necesario. En tal configuracion, la carcasa de alta resistencia
permite la reduccién de peso y el material necesario para la fabricacion de la carcasa de alta resistencia y aun logra
la resistencia y durabilidad deseadas de la carcasa de alta resistencia.

[0018] En otra realizacion no limitativa de la invencion, la carcasa de alta resistencia puede incluir bridas de
conexion para asegurar la union fiable de las partes de la carcasa de alta resistencia; sin embargo, esto no es
necesario. Como se puede apreciar, se pueden usar otras disposiciones o adicionales para asegurar la union fiable
de las partes de la carcasa de alta resistencia. Las bridas de conexién, cuando se usan, se pueden formar alrededor
del compartimento de las partes; sin embargo, esto no es necesario. Se pueden usar muchas disposiciones diferentes
para conectar las bridas entre si, cuando se usan. Por ejemplo, las bridas podrian incluir elementos de fijaciéon. Un
disefio no limitativo para un elemento de fijacion es que una brida podria estar equipada con bloqueos giratorios hechos
como un enganche de fijacion (asegurado de tal manera que se pueda girar) en una barra instalada perpendicular al
plano de las bridas unidas, al tiempo que se realizan cortes complementarios en la otra brida para los bloqueos
giratorios. Para tal disposicion, cuando se unen las bridas, los bloqueos giratorios situados en una brida pasan a través
de cortes complementarios realizados en la otra brida cuando las partes de la carcasa de alta resistencia se posicionan
juntas. Después de conectar las bridas entre si, los enganches se giran y los enganches se acoplan con el lado trasero
de las bridas, asegurando asi de forma liberable las partes de la carcasa de alta resistencia. Como se puede apreciar,
se pueden usar muchas otras disposiciones para asegurar entre si de forma liberable las partes de la carcasa de alta
resistencia. Segun la invencion, cuando las partes de la carcasa de alta resistencia estan conectadas entre si, se
forma una cavidad de cdmara que esta disefiada para recibir la camara que contiene la bolsa de concentrado de
plaguetas. En una disposicién no limitativa, la cavidad de camara esta sellada herméticamente cuando las partes de
la carcasa de alta resistencia estan conectadas entre si; sin embargo, esto no es necesario. En un disefio no limitativo,
la estanqueidad al aire de la cavidad de camara esta formada por una disposicion de sellado (por ejemplo, anillo de
sellado, disposiciéon de ranuras, etc.) entre las partes de la carcasa de alta resistencia. El tamafio y la forma de la
cavidad de camara que se forma después de que las partes de la carcasa de alta resistencia se conectan coinciden
estrechamente o exactamente con el tamafio y la forma de la camara que se pondra en la cavidad de camara; sin
embargo, esto no es necesario. En una realizacién no limitativa, el tamafio y la forma de la cavidad de camara estan
disefiados de tal manera que cuando la camara se coloca en la cavidad de camara y las partes de la carcasa de alta
resistencia estan conectadas entre si, al menos aproximadamente el 50 % del volumen de la cavidad de camara se
llena por la cdmara; sin embargo, esto no es necesario. En un aspecto no limitativo de la invencion, aproximadamente
el 75 %-100 % (por ejemplo, 75 %, 75,01 %, 75,02 %, ..., 99,98 %, 99,99 %, 100 %) y cualquier valor de intervalo entre
los mismos, del volumen de la cavidad de camara se llena por la camara.

[0019] En auln otro aspecto no limitativo y/o alternativo de la invencion, la carcasa de alta resistencia puede
incluir uno o mas empalmes que proporcionan comunicacién de fluido con la camara cuando las partes de la carcasa
de alta resistencia estan conectadas entre si; sin embargo, esto no es necesario. En una configuraciéon no limitativa,
el uno o mas empalmes, cuando se usan, podrian instalarse en la cara final de una parte de la carcasa de alta
resistencia. El uno o mas empalmes pueden incluir un canal que conecta fluidamente la cAmara en la carcasa de alta
resistencia al exterior de la carcasa de alta resistencia. El empalme también puede estar disefiado para que se
posicione de tal manera que cuando la camara se posiciona en la cavidad de camara (que esta formada por los
compartimentos de las partes de la carcasa de alta resistencia), el empalme se conecta fluidamente al canal de entrada
gue conecta fluidamente la cavidad de camara al exterior de la carcasa de alta resistencia. Esta conexion entre el
empalme y el canal de entrada puede ser una conexién hermética; sin embargo, esto no es necesario. Tal disposicion
permite que el gas se inserte y/o se retire del interior de la cavidad de la caAmara a través del empalme y el canal de
entrada. El empalme puede tener opcionalmente una parte sobresaliente en su lado interno que coincide con el rebaje
realizado en la camara y conectado con el canal de entrada, y la conexién puede proporcionarse opcionalmente a
través del uso de una junta de sellado colocada en la ranura anular hecha en la superficie lateral de la parte
sobresaliente. Como se puede apreciar, se pueden usar muchas otras disposiciones. Ademas, opcionalmente se
puede instalar/incluir una valvula unidireccional en el empalme que se puede usar para permitir el bombeo de gas en
la cavidad de la camara y, por otro lado, evitar la salida de gas de la cavidad.

[0020] Todavia en otra realizacion de la invencion, la carcasa de alta resistencia puede incluir un canal de
entrada de extremo a extremo que se encuentra en una o mas partes de la carcasa de alta resistencia; sin embargo,
esto no es necesario. Este canal puede disefiarse para orientarse generalmente perpendicular al plano horizontal de
un lado de la carcasa de alta resistencia; sin embargo, esto no es necesario. Se puede proporcionar un canal lateral
que linda con el canal de extremo a extremo, y el canal lateral se puede disefiar para orientarse en la direccién del
compartimento de la parte de la carcasa de alta resistencia y terminar en un lugar donde esta conectado el canal de
entrada en la carcasa de alta resistencia. Los empalmes finales pueden incluir opcionalmente valvulas (por ejemplo,
una valvula unidireccional, etc.) a través de las cuales se puede suministrar gas a la carcasa de alta resistencia y la
camara. La una o mas valvulas se pueden instalar en uno o ambos extremos del canal de entrada de extremo a
extremo. Opcionalmente, se puede instalar otro empalme en el canal lateral. Este empalme se puede disefiar para
una conexion hermética con el canal de entrada de la cdmara; sin embargo, esto no es necesario. Tal configuracion
no limitativa se puede usar de tal manera que, después de colocar la camara en la cavidad de camara de la carcasa
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de alta resistencia, la cavidad (por ejemplo, la cavidad hermética) de la camara se conecte fluidamente con el canal
de entrada de extremo a extremo en el que el gas puede suministrarse y/o liberarse de uno de los empalmes finales.
En un disefio no limitativo, los empalmes finales pueden ser acoplamientos de desconexién rapida. Como se puede
apreciar, los empalmes finales pueden tener otras configuraciones. En este disefio particular, se puede hacer un
empalme final en el dispositivo para conservar los productos sanguineos de tal manera que se forme una conexién
hermética con un empalme final de otro dispositivo. Esta disposicion proporciona la oportunidad de ensamblar varios
dispositivos para conservar los productos sanguineos en una pila sujetandolos entre si mediante sus empalmes finales.
Por lo tanto, los canales de entrada de extremo a extremo de los dispositivos para conservar los productos sanguineos
se pueden conectar en serie, formando asi un Unico canal de entrada, a través del cual se puede suministrar gas
simultaneamente a todos estos dispositivos. Como puede apreciarse, pueden usarse otras disposiciones de conexion
para una pluralidad de dispositivos para conservar los productos sanguineos.

[0021] Todavia en otra realizacion de la presente invencion, la carcasa de alta resistencia puede incluir una
vélvula de drenaje o descarga en la que esta dispuesto el canal de entrada de extremo a extremo; sin embargo, esto
no es necesario. La valvula de drenaje o descarga puede usarse para liberar gas de la camara; sin embargo, esto no
es necesario. En este disefio no limitativo, el canal de drenaje o descarga puede orientarse para que linde con el canal
de entrada de extremo a extremo y se conecte a la superficie exterior de una parte de la carcasa de alta resistencia,
conectando asi el canal de entrada de extremo a extremo con la atmésfera ambiental. La valvula de drenaje o descarga
permite la liberacion de gas de la camara que se encuentra en la cavidad de camara de la carcasa de alta resistencia
cuando es necesario. La valvula de drenaje se puede hacer como una valvula de tipo rotativo, cuyo mango esta situado
en el lado externo de una parte de la carcasa de alta resistencia; sin embargo, se pueden usar otras disposiciones.

[0022] En otra realizacion no limitativa de la presente invencion, las partes de la carcasa de alta resistencia
pueden incluir proyecciones en el lado externo o la superficie exterior de las partes; sin embargo, esto no es necesario.
Las proyecciones, cuando se usan, pueden orientarse en direcciones opuestas con respecto al plano horizontal de la
carcasa de alta resistencia; sin embargo, esto no es necesario. Las proyecciones se pueden usar para ensamblar
varios dispositivos para conservar los productos sanguineos en una configuracion apilada. En este disefio no limitativo,
las proyecciones en un dispositivo para conservar los productos sanguineos se desplazan en el plano horizontal con
respecto a las proyecciones en otro dispositivo para conservar los productos sanguineos de tal manera que, cuando
se disponen varios dispositivos en una pila, las proyecciones de un dispositivo interactian con las proyecciones del
otro dispositivo (situado encima del primero). Como tal, dos o mas dispositivos pueden apilarse uno encima del otro
mediante el uso de las proyecciones en los dispositivos. En tal disposicion, las proyecciones facilitan mantener los
dispositivos apilados en su lugar uno con respecto al otro. Ademas, las proyecciones se pueden equipar con sujeciones
(por ejemplo, tornillos, abrazaderas, clips, etc.) para garantizar una mayor fiabilidad en la conexién de los dispositivos
apilados entre si (necesarios, por ejemplo, para fines de transporte); sin embargo, esto no es necesario.

[0023] Un objeto de la presente invencién es proporcionar un procedimiento para el almacenamiento de
concentrado de plaguetas mejorado.

[0024] Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un procedimiento para almacenar concentrado de
plaguetas y minimizar la formacidon de agregados de plaquetas durante el almacenamiento del concentrado de
plaguetas.

[0025] Estos y otros objetos y ventajas se haran evidentes a partir de la siguiente descripcién tomada junto con
los dibujos adjuntos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0026] Ahora se puede hacer referencia a los dibujos, que ilustran varias realizaciones no limitativas Utiles para
comprender la invencién, en los que:

La figura 1 ilustra datos comparativos que caracterizan el nivel de agregacion plaquetaria (como porcentaje del
numero inicial de plaguetas) al conservar y almacenar plaquetas;

la figura 2 ilustra datos comparativos que caracterizan el grado de conservacion de las plaquetas (como porcentaje
en relacion con el nivel maximo de agregacion) al conservar y almacenar plaquetas;

la figura 3 ilustra una vista en despiece ordenado de un dispositivo de conservaciéon de productos sanguineos no
limitativo para su uso en el procedimiento de la presente invencion;

la figura 4 ilustra una vista en alzado frontal del dispositivo mostrado en la figura 3, en el que la camara sellada
herméticamente esta en el estado ensamblado y se inserta en una de las partes de la carcasa de alta resistencia;
la figura 5 ilustra una vista en alzado frontal de la camara sellada herméticamente como dos partes individuales;
la figura 6 es una vista ampliada en seccion transversal de un punto de unién de dos partes de la camara sellada
herméticamente;

la figura 7 es una vista en seccidn transversal en alzado frontal del dispositivo ensamblado ilustrado en la figura 3;
la figura 8 ilustra una vista en seccion transversal ampliada del dispositivo ensamblado ilustrado en la figura 3;

la figura 9 ilustra una vista en seccion transversal ampliada del dispositivo ensamblado ilustrado en la figura 3;
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la figura 10 ilustra una vista en seccion transversal ampliada del dispositivo ensamblado ilustrado en la figura 3;
la figura 11 ilustra una vista en alzado frontal del dispositivo ensamblado de la figura 3; y,

la figura 12 ilustra una pluralidad de dispositivos ensamblados como se ilustra en la figura 11 en una orientacién
apilada.

DESCRIPCION DETALLADA DE REALIZACIONES NO LIMITATIVAS

[0027] Con referencia ahora a los dibujos en los que las exposiciones tienen el propésito de ilustrar
realizaciones Utiles para comprender la invencion y no con el fin de limitar la misma, las figuras 3-12 ilustran varios
dispositivos de conservacion de concentrado de plaquetas 1 que pueden usarse para la conservacion de concentrado
de plaquetas segun la presente invencion.

[0028] Como se ilustra en las figuras 3-5, el dispositivo 1 incluye una camara sellada herméticamente 10 y una
carcasa de alta resistencia 30. La camara sellada herméticamente 10 esta disefiada para alojar una bolsa con sangre
y/o un producto sanguineo (no se muestra en la figura 3). La carcasa de alta resistencia 30 esta disefiada para proteger
la camara sellada herméticamente 10, cuando se encuentra en la carcasa de alta resistencia, contra dafios después
de que un gas (por ejemplo, gas 0 mezcla de gases) se suministre a presion a la cAmara sellada herméticamente. Tal
distribucién de funciones entre los dos componentes del dispositivo 1 permite que la camara sellada herméticamente
10 se forme de un material delgado (sin requisitos especiales con respecto a su resistencia), disefiando asi la camara
sellada herméticamente como un componente de un solo uso relativamente econdmico. La carcasa de alta resistencia,
por otro lado, esta disefiada para ser un componente reutilizable del dispositivo 1.

[0029] Como se ilustra en las figuras 3, 5, 7 y 8, la camara sellada herméticamente 10 incluye dos partes 11y
12. Las partes estan disefiadas para ser esencialmente planas; sin embargo, esto no es necesario. Las partes 11y 12
se ilustran con rebajes 13 y 14, respectivamente, en sus areas centrales. Cuando las partes 11 y 12 se unen entre si,
estos rebajes forman una cavidad 15, en la que se coloca una bolsa con producto sanguineo (no se muestra). Teniendo
en cuenta la forma de las bolsas estandar para productos sanguineos (que es casi rectangular en una vista en planta),
la cavidad de la camara sellada herméticamente 10 generalmente puede tener forma esencialmente de
paralelepipedo, en la que cuyas patas se caracterizan por proporciones cercanas a los lados caracteristicos de la
bolsa llenos del producto sanguineo; sin embargo, la cavidad puede tener otras formas.

[0030] Con referencia ahora a la figura 8, la camara sellada herméticamente 10 puede incluir ranuras anulares
16 y 17 que se encuentran a lo largo del perimetro de las partes 11 y 12 y cuyas ranuras se posicionan en el lado de
los rebajes 13 y 14. Cuando las partes 11 y 12 estan unidas entre si, las ranuras 16 y 17 forman un canal anular, en
el que se puede colocar una junta de sellado 18. La junta de sellado puede tener una diversidad de formas. La ranura
también puede tener una diversidad de formas y tamafios. Como se puede apreciar, solo una de las partes puede
incluir una ranura. La junta de sellado puede tener la forma de un anillo hecho de material flexible (por ejemplo, caucho,
material polimérico, silicio, etc.). Cuando las partes 11 y 12 estan unidas entre si, la junta 18 proporciona un sellado
hermético de la cavidad 15.

[0031] Con referencia ahora a las figuras 3, 5y 6, las partes 11 y 12 de la camara sellada herméticamente 10
pueden mantenerse juntas en el estado unido por medio de cuatro varillas de conexion 22 instaladas en las partes 12
en el lado del rebaje 14. Como puede apreciarse, se pueden usar otras disposiciones de conexion o adicionales para
mantener juntas las partes 11 y 12. Como se ilustra en la figura 6, las varillas 22 pueden disefiarse para encajar
firmemente en los orificios 21 hechos en las partes 11. En términos de disefio, las varillas 22 y los orificios 21 se puede
hacer de manera que se pueda lograr una conexiéon/desconexion facil y una sujecion fiable en el lugar de ambas partes
11 y 12 de la camara sellada herméticamente 10 en el estado unido. En términos de disefio, la varilla de conexion 22
puede incluir opcionalmente dos partes, la parte de base de forma cilindrica 51 que se ajusta a presion o se fija de
otro modo en la abertura 52 de la parte 12 de la cAmara sellada herméticamente 10, y la parte de bloqueo 53 en forma
de un manguito hecho de material flexible y cortado a lo largo de su eje. Como se ilustra en la figura 6, las valvas 54
(por ejemplo, cuatro valvas 54) pueden incluir proyecciones 55 con dos superficies cénicas 56 y 57 en sus extremos
libres. Cuando las partes 11 y 12 de la camara sellada herméticamente 10 se unen entre si, la parte de bloqueo 53 de
la varilla de conexién 22 avanza hacia la abertura 21 hecha en la parte 11 de la camara sellada herméticamente 10.
La protuberancia en forma de anillo 58 con superficies cénicas 59 y 60 se puede hacer en la pared de la abertura 21.
En el proceso de avance de la varilla 22 en la abertura 21, las proyecciones 55 de las valvas 54 se deslizan con su
superficie cénica 56 sobre la superficie conica 60 de la protuberancia 58 de la abertura 21, y se doblan (debido a las
propiedades flexibles del material en la direccién del eje) y se deslizan mas sobre la protuberancia 58. Al llegar al final
de la protuberancia 58 de la abertura 21, las proyecciones 55 de las valvas 54 se deslizan con su superficie cénica 57
sobre la superficie conica 59 de la protuberancia 58 y, posteriormente, las valvas 54 se doblan y se acoplan con su
proyeccion 55 con la protuberancia en forma de anillo 58 de la abertura 21. El tamafio y la ubicacién de la proyeccién
55, las valvas 54 y la protuberancia en forma de anillo 58 se seleccionan de manera que su acoplamiento mutuo tenga
lugar en la posicion final de las partes 11 y 12 de la camara sellada herméticamente 10 que se unen entre si. Como
resultado, la union descrita anteriormente asegura una sujecion fiable en el lugar de las partes 11 y 12 de la camara
sellada herméticamente 10 en el estado unido, y la junta de sellado 18 proporciona un sellado hermético de la union.
Debido a la flexibilidad de las valvas 54 y las superficies conicas de las proyecciones 55 y las protuberancias 58, el
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disefio descrito de la unién (por ejemplo, la varilla de conexién 22 y la abertura 21) asegura no solo una facil conexién
de las partes 11 y 12, sino también una facil desconexién. Como puede apreciarse, pueden usarse otros disefios que
aseguran la conexion de las partes 11 y 12 de la camara sellada herméticamente 10.

[0032] Ambas partes 11 y 12 de la camara sellada herméticamente 10 mas las varillas de conexion 22 se
pueden hacer, por ejemplo, de plastico usando procedimientos de moldeo por inyeccién u otro procedimiento con
seleccion de materiales adecuados que proporcionen la rigidez requerida de los articulos producidos y las propiedades
flexibles de la parte de bloqueo 53 de las varillas de conexion 22. Como se puede apreciar, se pueden usar otros
materiales o materiales adicionales para formar la camara sellada herméticamente 10. Como se ilustra en la figura 8,
al menos un canal 23 y una cavidad 15 se forman cuando las partes 11y 12 se unen entre si.

[0033] Con referencia ahora a las figuras 3 y 4, la carcasa de alta resistencia 30 esta formada por dos partes
31 y 32 que estan disefiadas para unirse entre si. Cada parte 31 y 32 de la carcasa de alta resistencia 30 esta
configurada como una estructura de panal que tiene nervaduras de refuerzo 33 orientados en tres planos ortogonales
y formando cada una un compartimento 34 en el area central. Como se puede apreciar, el nimero y la orientacion de
las nervaduras de refuerzo en las partes 31 y 32 no son limitantes. Como también se puede apreciar, las partes 31 y/o
32 pueden estar ausentes. Las nervaduras de refuerzo y/u otras estructuras pueden incluirse y/o usarse en las partes
31 y/o 32 para proporcionar resistencia estructural a una o ambas partes. El compartimento 34 esta disefiado para
alojar al menos una porcién de la camara sellada herméticamente 10 cuando las partes 31 y 32 estan en el estado
unido. La unién de los dos compartimentos forma una cavidad de caAmara parala camara 10. El tamafio y la profundidad
del compartimento 34 es suficiente para alojar al menos una porcién (por ejemplo, 40-60 %, 50 %, etc.) de la camara
10 en cada parte 31 y 32 de la carcasa de alta resistencia 30. La altura ("h") del compartimento 34 generalmente se
selecciona para asegurar la colocacion de la camara 10 en el compartimento con un espacio minimo entre la superficie
interna del compartimento y la superficie exterior de la camara 10.

[0034] Cada parte 31 y 32 de la carcasa de alta resistencia 30 puede incluir una brida 35, 36, respectivamente,
en el lado abierto del compartimento 34. Cuatro bloqueos giratorios 37 se pueden posicionar opcionalmente en las
bridas 35 de la parte 31. Los bloqueos giratorios, cuando se usan, pueden incluir un enganche de fijacién 38 que esta
asegurado en la barra 39 de tal manera que el enganche 38 sea giratorio. Como puede apreciarse, el enganche de
fijacion puede tener otras configuraciones. Los cortes complementarios 41 se pueden formar en la brida 36 de la parte
32. Después de que la brida 35 de la parte 31 y la brida 36 de la parte 32 se unan entre si, los enganches de fijacién
38 se pueden girar en la direccién del compartimento 34, después de lo cual resultan estar acoplados con la parte
trasera de la brida 36. Por lo tanto, ambas partes 31y 32 de la carcasa de alta resistencia 30 se pueden fijar de manera
liberable en el estado unido. Como se puede apreciar, se pueden usar otras disposiciones de conexién o adicionales
para conectar entre si de forma liberable las partes 31y 32. Las partes 31 y 32 de la carcasa de alta resistencia 30 se
pueden hacer, por ejemplo, de plastico (utilizando un procedimiento de moldeo por inyeccién u otro procedimiento
para este propdsito) con la seleccidon de materiales adecuados que proporcionan la rigidez y resistencia requeridas del
articulo fabricado y que pueden proteger la camara sellada herméticamente 10 del dafio después de bombear gas a
presion.

[0035] Como se ilustra en la figura 8, se puede usar un empalme 40 para conectar fluidamente el espacio
interno de la parte 31 y/o 32 (que forma una parte de la cavidad de cdmara que esta destinada a alojar una parte de
la camara sellada herméticamente 10). El empalme se puede instalar en la cara final de la parte 31 y/o 32 de la carcasa
de alta resistencia 30. El empalme 40 se posiciona de tal manera que, cuando la camara sellada herméticamente 10
se coloca en el compartimento 34 de la parte 31 y/o 32, el empalme 40 se conecta herméticamente con el canal de
entrada 23 realizado en la cara final de la parte 12 de la camara sellada herméticamente 10. Para este propdsito, el
empalme 40 tiene una parte sobresaliente 43 en su lado interno, y la parte sobresaliente 43 avanza hacia el rebaje 44
hecho en la cara final de la parte 12 de la camara sellada herméticamente 10 y se conecta con el canal de entrada 23.
El sellado hermético de la conexién se puede proporcionar por medio de un anillo de sellado 45 instalado en la ranura
anular hecha en la superficie lateral de la parte sobresaliente 43. Como se puede apreciar, se pueden usar otras
disposiciones o adicionales que garanticen el sellado hermético de la union entre el canal de entrada hecho en la cara
final de la parte 12 de la camara sellada herméticamente 10 y el empalme 40 que esta instalado en la cara final de la
parte 31 y/o 32 de la carcasa de alta resistencia 30. El sello entre el canal de entrada 23 y el empalme 40 puede
formarse antes de, o cuando las partes 31 y 32 estan conectadas entre si.

[0036] Después de colocar la camara sellada herméticamente 10 en la cavidad de cdmara de la carcasa de
alta resistencia 30, la cavidad 15 de la camara 10 puede disefiarse para conectarse fluidamente al exterior de la
carcasa 30 a través del canal 23 y el empalme 40; sin embargo, esto no es necesario. Ademas, se puede instalar
opcionalmente una valvula unidireccional (no mostrada) en el empalme 40, que, por un lado, permite la insercion de
un gas en la cavidad 15 de la camara sellada herméticamente 10 y, por otro lado, puede usarse para evitar la salida
de gas de la cavidad 15.

[0037] Con referencia ahora a las figuras 9-12, se ilustra otra realizacién no limitativa del dispositivo para su

uso con el procedimiento de la presente invencion. En contraste con la realizacion del dispositivo ilustrado en las
figuras 3-8, el dispositivo ilustrado en las figuras 9-12 se caracteriza por otra solucion de disefio para componentes
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gue proporcionan la alimentacion de un gas a la cavidad 15 de la cadmara sellada herméticamente 10, que es capaz
de suministrar gas simultaneamente a una pluralidad de dispositivos 10 que estan dispuestos en una configuracién de
apilamiento. Con referencia ahora a la figura 9, se hace un canal de entrada de extremo a extremo 41 en la parte 31
ylo 32 de la carcasa de alta resistencia 30. El canal puede orientarse generalmente perpendicular al plano horizontal
del dispositivo; sin embargo, esto no es necesario. Un canal lateral 42 puede disefiarse para lindar con el canal de
extremo a extremo 41, en el que el canal lateral 42 esta disefiado para ir en la direccién del compartimento 34 de la
parte 21 y/o 32 para poder acoplarse con el canal de entrada 23 de la camara sellada herméticamente 10, como se
ha descrito previamente, cuando la camara 10 se coloca en la cavidad de camara de la carcasa de alta resistencia 30.
El empalme final 43 se puede instalar en un extremo del canal de entrada de extremo a extremo 41, y el empalme final
44 se puede instalar en el otro extremo del canal de entrada de extremo a extremo 41. Los empalmes finales 43 y 44
pueden incluir opcionalmente una valvula unidireccional incorporada, no mostrada, a través de la cual se puede
suministrar gas al dispositivo. El empalme 45 se puede instalar dentro del canal 42; sin embargo, esto no es necesario.
El empalme 45 puede disefiarse para garantizar una unién hermética con la camara sellada herméticamente 10. Esta
union hermética se realiza de manera similar a la conexion entre el empalme 40 y la camara sellada herméticamente
10 que se ilustra en la figura 6. Como tal, una vez se coloca la cadmara sellada herméticamente 10 en la cavidad de
camara de la carcasa de alta resistencia 30, una cavidad hermética 15 de la cAmara sellada herméticamente 10 se
puede conectar (a través del canal de entrada 23 y el empalme 45) con el canal de entrada de extremo a extremo 41,
en el que el gas puede suministrarse a través de los empalmes 43 0 44.

[0038] Los empalmes 43 y 44 se pueden hacer opcionalmente como acoplamientos de desconexion rapida, y
el empalme 43 de un dispositivo se puede disefiar de tal manera que se pueda lograr una unién hermética con el
empalme final 44 de otro dispositivo. Tal disefio brinda la oportunidad de disponer juntos varios dispositivos 1 en una
configuracién apilada conectandolos fluidamente entre si por medio de empalmes 43 y 44. Como resultado, los canales
de entrada de extremo a extremo 41 de los dispositivos 1 pueden conectarse fluidamente en serie, formando asi un
Unico canal de entrada, a través del cual el gas puede suministrarse simultaneamente en todos los dispositivos como
se ilustra en la figura 12.

[0039] Se puede proporcionar opcionalmente un canal de drenaje 46 con una valvula de drenaje 47 como se
ilustra en la figura 10. El canal de drenaje se puede incluir en la parte 31 y/o 32 de la carcasa de alta resistencia 30.
El canal de drenaje 46 esta disefiado para liberar gas de la cAmara sellada herméticamente 10 del dispositivo. El canal
de drenaje 46 puede disefarse para lindar con el canal de entrada de extremo a extremo 41 y sale de la parte 31 y/o
32 de la carcasa de alta resistencia 30, conectando asi el canal de entrada de extremo a extremo 41 con la atmésfera
ambiental. La valvula de drenaje 47 (instalada en el canal de drenaje 46) permite la liberacion de gas de la camara
sellada herméticamente 10 del dispositivo, cuando sea necesario o se desee. Al girar el mango 48, la valvula de
drenaje 47 puede disefiarse para abrirse, dejando asi que el gas pase de la camara sellada herméticamente 10 del
dispositivo al entorno ambiental. Como se puede apreciar, se pueden usar otros disefios o adicionales para liberar de
forma controlada el gas de la camara sellada herméticamente 10.

[0040] Un ejemplo no limitativo de un dispositivo 1 para conservar y almacenar productos sanguineos se ilustra
en la figura 11. El dispositivo se muestra en el estado ensamblado y se pueden ver los siguientes componentes del
dispositivo: el borde de la camara sellada herméticamente 10 instalado en una carcasa de alta resistencia 30, cuyas
partes 31y 32 estan interconectadas por medio de bloqueos giratorios 37, empalmes 43y 44 destinados a suministrar
gas en el dispositivo y el mango 48 de la valvula de drenaje destinada a la liberacion de gas.

[0041] Ademas, las partes 31 y 32 de la carcasa de alta resistencia pueden tener opcionalmente unas
proyecciones 50 y 51 orientadas en las direcciones opuestas con respecto al plano horizontal del dispositivo. Las
proyecciones 50 y 51, cuando se usan, estan destinadas a disponer varios dispositivos 1 en una pila como se ilustra
en la figura 12. Las proyecciones 50 se pueden desplazar en el plano horizontal con respecto a las proyecciones
opuestas recostadas 51 de tal manera que, al disponer varios dispositivos en una pila, las proyecciones 50 de un
dispositivo interactiian con las proyecciones 51 del dispositivo situado encima del primero y, por consiguiente, las
proyecciones 51 interactan con las proyecciones 50 del dispositivo situado debajo del primero. La proyeccion 51 se
ilustra como si tuviera una porcion de rebaje que esta disefiada para acoplar por friccién una porcion de la proyeccion
50 cuando los dispositivos se apilan juntos. Debido a tal enfoque, las proyecciones 50 y 51 mantienen los dispositivos
apilados en su lugar como se muestra en la figura 12. Ademas, las proyecciones 50 y 51 pueden equiparse
opcionalmente con sujeciones (por ejemplo, tornillos, abrazaderas, clips, etc.) que no se muestran, que se pueden
usar para liberar de forma segura una pluralidad de dispositivos apilados 1 para proporcionar una mayor fiabilidad de
conectar entre si los dispositivos apilados entre si. Esto puede ser ventajoso cuando se va a transportar una pluralidad
de dispositivos apilados. Como se puede apreciar, se pueden usar otras configuraciones o adicionales para asegurar
la conexién liberable entre si de varios dispositivos apilados.

[0042] El dispositivo descrito anteriormente puede usarse para conservar y almacenar productos sanguineos
gue usan un procedimiento en el que la conservacién y el almacenamiento tienen lugar en un medio gaseoso, incluida
la situacién en la que el procedimiento tiene lugar en condiciones de presion aumentada. Por ejemplo, el dispositivo
se puede usar al implementar los procedimientos de conservacion de productos sanguineos descritos en el documento
US 2010/0009334.
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[0043] Segun el procedimiento de la presente invencién, el dispositivo puede funcionar de la siguiente manera:
Un producto sanguineo, especificamente un concentrado de plaguetas, se pone en una bolsa hecha de material
permeable a los gases. El material utilizado para la fabricacion de bolsas debe caracterizarse por una permeabilidad
a los gases adecuada. Especificamente, como implementacion, el procedimiento de conservacién implica el uso de
xenodn, el material de la bolsa es necesariamente permeable al xendn. Por ejemplo, se pueden usar para este propoésito
bolsas para el almacenamiento de concentrado de plaquetas producidas por Cardian BCT (Lakewood, CO) y
caracterizadas por la caracteristica de permeabilidad a los gases indicada anteriormente. El producto sanguineo a
conservar puede obtenerse a través del uso de procedimientos bien conocidos y el equipo disponible apropiado.

[0044] La bolsa sellada herméticamente con el producto sanguineo se coloca en la cavidad 15 que se forma
como resultado de unir entre si las partes 11y 12 de la camara sellada herméticamente 10. Una disposicién de unién
fiable y facil de usar de las partes 11y 12 de la cAmara sellada herméticamente 10 se puede usar como se ha descrito
anteriormente, en la que las aberturas 21 se hacen en la parte 11 y las varillas de conexion 22 se instalan en la parte
12 de la cdmara sellada herméticamente 10. Después de la unién entre si de las partes 11 y 12 (usando la junta de
sellado 18 para este propésito), la bolsa con producto sanguineo se posiciona en la cavidad 15 de la camara sellada
herméticamente 10. La cavidad 15 se conecta con el exterior solo por medio del canal de entrada 23. Posteriormente,
las partes 31 y 32 de la carcasa de alta resistencia 30 se inserta alrededor de la camara sellada herméticamente 10
para posicionar de este modo la camara 10 en la cavidad de camara de la carcasa de alta resistencia 30, cuya cavidad
de camara se forma mediante la unién de los compartimentos 34 de las partes 31 y 32. Los enganches de fijacion 38
de los bloqueos giratorios 37, cuando se usan, se giran por adelantado en la direcciéon opuesta al compartimento 34.
Las partes 31 y 32 se unen entre si cuando las bridas 35 y 36 se encajan firmemente entre si y, posteriormente, los
enganches de fijacion 38 de los bloqueos giratorios 37 se giran, conectando asi de forma liberable las partes 31 y 32.
El empalme 42 estéa disefiado para conectarse herméticamente con el canal 23 de la camara sellada herméticamente
10, como resultado de lo cual la cavidad 15 de la camara sellada herméticamente 10 (después de que esta Ultima se
haya colocado en la carcasa de alta resistencia 30) resulta estar conectada con el exterior solo a través del canal 23
y el empalme 40. Como se ha descrito anteriormente, la valvula unidireccional instalada en el empalme 40 proporciona
un paso unidireccional de gas en la cavidad 15 de la camara sellada herméticamente 10. Los compartimentos 34 de
las partes 31 y 32 también estan disefiados para unirse herméticamente cuando las partes 31 y 32 estan conectadas
entre si.

[0045] El gas que se requiere segun el procedimiento de conservacion utilizado se suministra a continuacion a
una presién que es mayor que la presion atmosférica al nivel del mar en la cavidad 15 de la camara sellada
herméticamente 10 a través del empalme 40. El gas se suministra hasta que la presién en la cavidad 15 alcanza un
valor requerido, después de lo cual se termina el suministro de gas y el dispositivo se desconecta del sistema de
alimentacion de gas. El sistema de alimentacién de gas (no mostrado) puede comprender un frasco de alta presion
gue contiene una mezcla de gases de una composicion requerida y un tubo con un manémetro y una valvula controlada
hecha de tal manera que sea posible conectarla herméticamente con el empalme 40. Como puede apreciarse, se
pueden utilizar otras disposiciones o adicionales del sistema de alimentacion de gas.

[0046] Posteriormente, el dispositivo en el estado indicado anteriormente se mantiene durante un cierto periodo
de tiempo suficiente para que el producto sanguineo alcance la saturacién deseada con el componente apropiado de
gas bombeado en el dispositivo. Después de esto, el dispositivo se puede colocar para su almacenamiento a
temperaturas previamente especificadas (por ejemplo, en un frigorifico). Segun la invencién, el sistema de gas es una
mezcla de gases que comprende xendn, el sistema de gas se suministra a la cavidad de la camara para saturar, al
menos parcialmente, el concentrado de plaquetas con xenon, y la bolsa se mantiene en la cavidad de la camara en
presencia del sistema de gas durante al menos 0,001 horas.

[0047] Al implementar el procedimiento descrito en el documento US 2010/0009334, una bolsa con
concentrado de plaquetas se coloca primero en una camara sellada herméticamente 10, que a continuacion se coloca
en una carcasa de alta resistencia 30, después de lo cual se conecta un sistema de alimentacién de gas a través del
empalme 40. Una mezcla de gases que contiene xendn (por ejemplo, al menos el 50-65 % de xendn) sirve como gas.
Debido al hecho de que las bolsas estan hechas de material permeable a los gases para el xendén, el concentrado de
plaguetas (contenido en las bolsas) esta saturado con xendn, y crea condiciones (concretamente, composicion,
presion ejercida por la mezcla de gases y temperatura) para proporcionar la conservacion del concentrado de
plaguetas en la bolsa. Posteriormente, el dispositivo se almacena en un frigorifico a una temperatura de
aproximadamente 3 °C a 6 °C. Es deseable colocar el dispositivo en una posicion horizontal. Teniendo en cuenta la
relacién geométrica de los lados (indicados anteriormente) de la camara sellada herméticamente y el dispositivo en su
conjunto, una bolsa con producto sanguineo se almacena en una posicidn para asegurar el area maxima y el espesor
minimo de sedimento formado en el transcurso de la sedimentacion de plaquetas durante el almacenamiento. Sin
embargo, si es necesario, el producto sanguineo se puede almacenar con una orientacion diferente en el dispositivo.

[0048] Antes de usar el producto sanguineo conservado, el dispositivo se saca del frigorifico. Si es necesario,
antes de abrir el dispositivo, se puede colocar opcionalmente en un agitador para agitar el producto sanguineo
contenido en la bolsa. Un sedimento de elementos de sangre formados (producidos en el transcurso del
almacenamiento) puede transformarse a continuacion en la suspensién como resultado de la agitacion, mientras que
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el aumento de la presién mantenida durante la agitacion inhibe o evita la generacién de burbujas de gas en el producto
sanguineo.

[0049] Posteriormente, el gas se libera de la camara sellada herméticamente 10 (por ejemplo, utilizando una
vélvula de drenaje para este propdsito, como se muestra en la figura 10), y después de que la presion en la cavidad
15 se iguale con la presiéon atmosférica, la camara sellada herméticamente 10 se abre y la bolsa con producto
sanguineo se saca de la camara. Antes de usar el producto sanguineo, la bolsa puede mantenerse durante un cierto
periodo de tiempo hasta que se caliente naturalmente (por ejemplo, a temperatura ambiente), y la presion de gas
dentro de la bolsa se iguala con la presién atmosférica.

[0050] Otro ejemplo para un procedimiento de conservacion de concentrado de plaquetas se expone de la
siguiente manera: Un concentrado de plaquetas (no mostrado) se coloca en una bolsa hecha de material que es al
menos permeable al xenon y al oxigeno. Por ejemplo, se pueden usar para este propésito bolsas para el
almacenamiento de concentrado de plaguetas producidas por Cardian BCT (Lakewood, CO) caracterizadas por la

caracteristica de permeabilidad a los gases indicada anteriormente.

[0051] La bolsa que contiene el concentrado de plaquetas esta sellada herméticamente.

[0052] La bolsa sellada herméticamente con concentrado de plaguetas se coloca en la cavidad 15 formada
como resultado de unir entre si las partes 11 y 12 de la camara 10. Después de unir entre si las partes 11y 12, la

bolsa con el concentrado de plaquetas (no mostrado en las figuras. 3 y 4) se posiciona en la camara 10 (por ejemplo,
la camara estéa sellada herméticamente), y el espacio interno de la cavidad 15 esta conectado fluidamente con el canal
23.

[0053] Las partes 31 y 32 de la carcasa de alta resistencia 30 se insertan alrededor de la camara 10 y se
conectan entre si (por ejemplo, girandose los enganches de fijacién 38 de los bloqueos giratorios 37 por adelantado
en la direccion opuesta a la abertura 34). Las partes 31 y 32 se unen entre si hasta el punto en que las bridas 35y 36
se encajan firmemente, después de lo cual se giran los enganches de fijacion 38 de los bloqueos giratorios 37, fijando
asi las partes 31y 32 en el estado unido. En este proceso, el empalme 42 se conecta herméticamente con el canal 23
de la camara sellada herméticamente 10. Como tal, la cavidad 15 de la cAmara 10 se conecta fluidamente al canal 23
y el empalme 42 para permitir que el gas se inserte y/o se retire de la camara 10 a través de canal 23 y el empalme
42. Se puede instalar una valvula (por ejemplo, unidireccional, etc.) en el empalme 42 para proporcionar un paso
controlado (por ejemplo, unidireccional, etc.) de gas dentro y/o fuera de la cavidad 15 de la camara 10.

[0054] Después de haber colocado la bolsa en el dispositivo de conservacién de concentrado de plaquetas,
una mezcla de gases con xenoén, xendn y oxigeno (por ejemplo, 79-95 % de xenén y 5-21 % de oxigeno), o xenén y
uno o mas gases diferentes (por ejemplo, aire, oxigeno, nitrégeno, etc.) se bombea (por ejemplo, a presién) a la
cavidad 15 de la camara 10 a través del canal 23 y el empalme 42. La mezcla de gases se suministra hasta que la
presion en la cavidad 15 alcanza un valor deseado (por ejemplo, 3,5-5 bares por encima de la presién atmosférica,
etc.), después de lo cual el dispositivo se desconecta de la fuente de gas. El sistema para suministrar la mezcla de
gases (no mostrada) puede incluir un frasco de alta presidon que contiene la mezcla de gases y el tubo con un
manoémetro y una valvula controlada que esta hecha de tal manera que sea posible conectarla herméticamente con el
empalme 42. Como puede apreciarse, se pueden usar otras disposiciones 0 adicionales para el sistema de
alimentacion de la mezcla de gases.

[0055] La etapa de suministrar la mezcla de gases a la camara 10 se puede realizar a una temperatura
ambiente y la mezcla de gases tiene una temperatura de aproximadamente 20 °C a 24 °C; sin embargo, se pueden
usar otras temperaturas.

[0056] El dispositivo de conservacién de concentrado de plaquetas, después de suministrar la mezcla de gases,
generalmente se mantiene en el estado descrito anteriormente durante un periodo de tiempo suficiente para la
saturacion parcial o total de las plaquetas con xenén. Para reducir este periodo de tiempo y asegurar una saturacion
de las plaguetas con xenén en mayor grado, adicionalmente el concentrado de plaguetas se puede agitar
opcionalmente (por ejemplo, colocando el dispositivo en un agitador [es decir, se podria usar para este propoésito un
agitador estandar para el almacenamiento de concentrado de plaquetas], etc.).

[0057] El dispositivo de conservacion de concentrado de plaquetas, después de obtener la saturacién de xenén
deseada del concentrado de plaquetas, puede colocarse en un frigorifico, en el que se almacena a la temperatura
deseada (por ejemplo, de 3°C a 6 °C). Para este propdsito, se puede usar un frigorifico estandar que se usa
convencionalmente para almacenar componentes sanguineos. Debido al hecho de que las bolsas estan hechas de un
material permeable a los gases, el concentrado de plaquetas (contenido en las bolsas) esta parcial o totalmente
saturado con xendn, y crea condiciones (concretamente, composicion, presiéon ejercida por la mezcla de gases y
temperatura) que proporcionan la conservacion del concentrado de plaquetas en la bolsa. El dispositivo de
conservacion de concentrado de plaquetas puede almacenarse en el frigorifico con la bolsa que esta en la posicién
generalmente horizontal.
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[0058] Antes de usar el concentrado de plaquetas conservado, el dispositivo de conservacion de concentrado
de plaquetas se saca del frigorifico y se coloca opcionalmente en un agitador para su agitacion. El sedimento de
plaguetas que se ha formado durante el periodo de almacenamiento se transforma (por ejemplo, se rompe, etc.) como
resultado de la agitacion, y el aumento de la presion mantenida en el transcurso de la agitacion inhibe o impide la
generacion de burbujas de gas en el concentrado de plaquetas. Después de la etapa opcional de agitacion o sacudida,
la valvula en el empalme 42 se abre y se libera cualquier exceso de presion de la cavidad 15. Posteriormente, la
camara 10 se abre y la bolsa con concentrado de plaquetas se retira de la camara 10. Antes de usar el concentrado
de plaquetas, la bolsa se mantiene durante un cierto periodo de tiempo para permitir que la bolsa se caliente (por
ejemplo, calentamiento natural a temperatura ambiente) y para permitir que la presion de gas dentro de la bolsa se
iguale con la presién atmosférica o ambiental.

[0059] Otro ejemplo para un procedimiento de conservacion de concentrado de plaquetas se expone de la
siguiente manera: Un concentrado de plaguetas (no mostrado) se coloca en una bolsa hecha de material que es al
menos permeable al xenon y al oxigeno. Por ejemplo, se pueden usar para este propésito bolsas para el
almacenamiento de concentrado de plaguetas producidas por Cardian BCT (Lakewood, CO) caracterizadas por la
caracteristica de permeabilidad a los gases indicada anteriormente.

[0060] La bolsa que contiene el concentrado de plaquetas se sella herméticamente.

[0061] La bolsa sellada herméticamente con concentrado de plaguetas se coloca en la cavidad 15 formada
como resultado de unir entre si las partes 11 y 12 de la camara 10. Después de unir entre si las partes 11y 12, la
bolsa con el concentrado de plaquetas (no mostrado en las figuras. 3-12) se posiciona en la camara 10 (por ejemplo,
la camara estéa sellada herméticamente), y el espacio interno de la cavidad 15 esta conectado fluidamente con el canal
23.

[0062] Las partes 31 y 32 de la carcasa de alta resistencia 30 se insertan alrededor de la camara 10 y se
conectan entre si (por ejemplo, girandose los enganches de fijacién 38 de los bloqueos giratorios 37 por adelantado
en la direccion opuesta a la abertura 34). Las partes 31 y 32 se unen entre si hasta el punto en que las bridas 35y 36
se encajan firmemente, después de lo cual se giran los enganches de fijacion 38 de los bloqueos giratorios 37, fijando
asi las partes 31y 32 en el estado unido. En este proceso, el empalme 42 se conecta herméticamente con el canal 23
de la camara sellada herméticamente 10. Como tal, la cavidad 15 de la cAmara 10 se conecta fluidamente al canal 23
y el empalme 42 para permitir que el gas se inserte y/o se retire de la camara 10 a través de canal 23 y el empalme
42. Se puede instalar una valvula (por ejemplo, unidireccional, etc.) en el empalme 42 para proporcionar un paso
controlado (por ejemplo, unidireccional, etc.) de gas dentro y/o fuera de la cavidad 15 de la camara 10.

[0063] Después de haber colocado la bolsa en el dispositivo de conservaciéon de concentrado de plaquetas,
una mezcla de gases con xenén y oxigeno (por ejemplo, 79-95 % de xenén y 5-21 % de oxigeno) se bombea (por
ejemplo, a presion) a la cavidad 15 de la camara 10 a través del canal 23 y el empalme 42. La mezcla de gases se
suministra hasta que la presion en la cavidad 15 alcanza un valor deseado (por ejemplo, 3,5-5 bares, etc.), después
de lo cual el dispositivo se desconecta de la fuente de gas. El sistema para suministrar la mezcla de gases (no
mostrada) puede incluir un frasco de alta presién que contiene la mezcla de gases y el tubo con un manémetro y una
valvula controlada que esta hecha de tal manera que sea posible conectarla herméticamente con el empalme 42.
Como puede apreciarse, se pueden usar otras disposiciones o adicionales para el sistema de alimentacién de la
mezcla de gases.

[0064] La etapa de suministrar la mezcla de gases a la camara 10 se puede realizar a una temperatura
ambiente y la mezcla de gases tiene una temperatura de aproximadamente 20 °C a 24 °C; sin embargo, se pueden
usar otras temperaturas.

[0065] El dispositivo de conservacién de concentrado de plaquetas, después de suministrar la mezcla de gases,
generalmente se mantiene en el estado descrito anteriormente durante un periodo de tiempo suficiente para la
saturacion parcial o total de las plaquetas con xenén. Para reducir este periodo de tiempo y asegurar una saturacion
de las plaguetas con xendén en mayor grado, adicionalmente el concentrado de plaguetas se puede agitar
opcionalmente (por ejemplo, colocando el dispositivo en un agitador [es decir, se podria usar para este propoésito un
agitador estandar para el almacenamiento de concentrado de plaquetas], etc.).

[0066] El dispositivo de conservacion de concentrado de plaquetas, después de obtener la saturacién de xenén
deseada del concentrado de plaquetas, puede colocarse en un frigorifico, en el que se almacena a la temperatura
deseada (por ejemplo, de 3°C a 6 °C). Para este propdsito, se puede usar un frigorifico estandar que se usa
convencionalmente para almacenar componentes sanguineos. Debido al hecho de que las bolsas estan hechas de un
material permeable a los gases, el concentrado de plaquetas (contenido en las bolsas) esta parcial o totalmente
saturado con xendn, y crea condiciones (concretamente, composicion, presiéon ejercida por la mezcla de gases y
temperatura) que proporcionan la conservacion del concentrado de plaquetas en la bolsa. El dispositivo de
conservacion de concentrado de plaquetas puede almacenarse en el frigorifico con la bolsa que esta en la posicién
generalmente horizontal.
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[0067] Antes de usar el concentrado de plaquetas conservado, el dispositivo de conservacion de concentrado
de plaquetas se saca del frigorifico y se coloca opcionalmente en un agitador para su agitacion. El sedimento de
plaguetas que se ha formado durante el periodo de almacenamiento se transforma (por ejemplo, se rompe, etc.) como
resultado de la agitacion, y el aumento de la presion mantenida en el transcurso de la agitacion inhibe o impide la
generacion de burbujas de gas en el concentrado de plaquetas. Después de la etapa opcional de agitacion o sacudida,
la valvula en el empalme 42 se abre y se libera cualquier exceso de presion de la cavidad 15. Posteriormente, la
camara 10 se abre y la bolsa con concentrado de plaquetas se retira de la camara 10. Antes de usar el concentrado
de plaquetas, la bolsa se mantiene durante un cierto periodo de tiempo para permitir que la bolsa se caliente (por
ejemplo, calentamiento natural a temperatura ambiente) y para permitir que la presion de gas dentro de la bolsa se
iguale con la presién atmosférica o ambiental.

[0068] Se planed un conjunto de experimentos para verificar la implementacion de un procedimiento de
conservacion de concentrado de plaquetas segun la presente descripcion y para confirmar la obtencion de los
resultados indicados anteriormente en comparacion con los procedimientos conocidos.

Experimento 1

[0069] El concentrado de plaguetas se colocd en bolsas de plastico destinadas al almacenamiento de
concentrado de plaquetas. La bolsa con concentrado de plaquetas se coloco en el dispositivo descrito anteriormente
(véanse las figuras 3-12), en el que se bombe6 una mezcla de gases que contenia el 87 % de xendn y el 13 % de
oxigeno a presion en la cavidad 15. Después de mantener el dispositivo de conservacién de concentrado de plaguetas
durante un periodo de 3,5 horas a temperatura ambiente (por ejemplo, 22 °C), el dispositivo de conservacion de
concentrado de plaquetas se coloc6 en un frigorifico (temperatura de aproximadamente 4 °C). El concentrado de
plaquetas se almacendé durante un periodo de 14 dias.

[0070] El concentrado de plaquetas se obtuvo mediante el procedimiento estandar utilizado en clinicas, por
medio de un aparato de aféresis, Trima Accel®, con el uso de bolsas estandar que tienen paredes permeables a los
gases para el almacenamiento de concentrado de plaquetas. Estas bolsas estaban disponibles en Cardian BCT
(Lakewood, CO). Los parametros para obtener el concentrado de plaquetas fueron los siguientes:

a. relacion de la sangre con respecto al anticoagulante cuando se toma una muestra de sangre 11:1;
b. volumen de concentrado de plaquetas en una bolsa de 200-300 ml;
c. concentracion de plaquetas - (1, 1,5) x 109 células por ml.

[0071] Para verificar el procedimiento reivindicado en el presente documento, se usaron seis (6) bolsas
experimentales con concentrado de plaquetas de diferentes donantes y cinco (5) bolsas de control (referencia) con
concentrado de plaquetas de diferentes donantes. El procedimiento de conservacién descrito en el procedimiento y el
dispositivo para conservar la sangre o sus componentes en medio gaseoso a presion y el sistema para el mismo
(Solicitud PCT N.° de Serie PCT/US2012/043449 [WO 2012/177820]) se utilizé para las bolsas del grupo de control
(referencia), y la composicion de la mezcla de gases en estas bolsas fue la descrita en el procedimiento para conservar
las plaguetas en la mezcla de gases (Solicitud PCT N.° PCT/US2012/057211 [WO 2012/049118]).

[0072] Las bolsas experimentales se almacenaron en una posicion generalmente horizontal. Tras finalizar el
almacenamiento, el dispositivo de conservacion de concentrado de plaquetas con las bolsas experimentales se sacé
del frigorifico y se coloc6 en un agitador orbital. La agitacién se realiz6 a temperatura ambiente (aproximadamente
22 °C) durante un periodo de tiempo de aproximadamente diez (10) minutos con una frecuencia de rotacién de 150
min! (rpm). Después de la etapa de agitacion, la presion de la mezcla de gases se liberé de la cavidad 15, y la bolsa
se sac6 del dispositivo de conservacion de concentrado de plaquetas y se mantuvo durante tres (3) horas a
temperatura ambiente (sin agitar) para permitir que la bolsa se calentara naturalmente y permitir que la presion en la
bolsa se igualara con la atmésfera ambiental al nivel del mar (por ejemplo, 1 atm.).

[0073] Las bolsas de control (referencia) se almacenaron en una posiciéon vertical. Tras finalizar el
almacenamiento, el dispositivo de almacenamiento que incluia la bolsa de control (referencia) se sac6 del frigorifico y
la presion de la mezcla de gases se liber6 del dispositivo de almacenamiento. Después, la bolsa extraida se arrugo
cuidadosamente para eliminar el sedimento de plaquetas. Posteriormente, la bolsa se sac6 del dispositivo de
almacenamiento y se mantuvo durante tres (3) horas a temperatura ambiente (sin agitar) para permitir que la bolsa se
calentara naturalmente y permitir que la presién en la bolsa se igualara con la atmésfera ambiental al nivel del mar
(por ejemplo, 1 atm.).

[0074] El recuento de las células y la toma de mediciones del nivel de agregacion de las bolsas experimentales
y las bolsas de control se utilizaron para determinar la calidad del concentrado de plaquetas para comparar los dos
procesos de conservacion y almacenamiento.

[0075] Recuento celular - un parametro que indica el grado de conservacion de la poblaciéon plaguetaria
después del almacenamiento. Este parametro se calcula como un porcentaje del nimero de células al comienzo del
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experimento, es decir, antes de comenzar la conservacion del concentrado de plaquetas. Un alto porcentaje de células
conservadas indica que se formd una pequefia cantidad de escamas y microagregados durante el almacenamiento
como resultado de la adhesion de las plaquetas. Las células se contaron antes y después del almacenamiento con el
uso del citometro de flujo Guava EasyCyte 5HT, que puede determinar directamente la concentracién celular en una
muestra que se analiza.

[0076] Adgregacion - un indicador funcional de la actividad celular. Esta medida indica la capacidad de las
plaguetas almacenadas para producir codgulos en los vasos sanguineos con paredes dafiadas después de la
transfusion. El nivel de agregaciéon de las plaquetas se determiné mediante un agregdmetro SOLAR AP-2110
(Bielorrusia) mediante un procedimiento turbidimétrico (Jarvis GE., "Platelet aggregation: turbidimetric measurements"
Methods Mol Biol 272:65-76 (2004)) con el uso de un ADP y una epinefrina como factores inductores de la mezcla.
Este procedimiento se usa para medir (en términos porcentuales) la variacion en la transparencia de la suspension de
plaqguetas después de la adicion de un agente de agregacion.

[0077] Para obtener datos para los parametros mencionados anteriormente, cada muestra se midié 3-5 veces.
Los resultados de la medicion se ilustran en las figuras 1y 2 como un medio aritmético. El procesamiento estadistico de
los resultados y el trazado del gréfico se realizé utilizando un software GraphPad Prism2® version 6.01 para Windows (La
Jolla California EE.UU., www.graphpad.com). Cada punto en los gréficos de las figuras 1 y 2 corresponde a una media
aritmética para 3-5 mediciones para un donante especifico, mientras que las columnas dan una media aritmética para
grupos de donantes experimentales (horizontal) y de control/referencia (vertical). Ademas, el error estandar (SEM) se
muestra en las figuras 3 y 4. Se us6 una prueba T para comparar los grupos experimentales y de control (referencia).
La diferencia en los resultados se muestra en los graficos como "P <0,01" (la diferencia es fiable) o "ns" (la diferencia
no es fiable).

[0078] Se puede ver en la figura 1 que el procedimiento de conservacion de plaquetas segln la presente
descripcién da como resultado un mayor nimero de plaquetas conservadas en mas del 20 % (en promedio) en
comparacién con los procedimientos de conservacién de la técnica anterior. Tal diferencia es estadisticamente fiable
(P =0,0083).

[0079] Se puede ver en la figura 1 que el procedimiento de conservacion de plaquetas segln la presente
descripcién no altera las propiedades funcionales de las plaquetas. El nivel de agregacion plaquetaria en el grupo
experimental es mayor en mas del 10 % (en promedio) que el del grupo de control (referencia), aunque esta diferencia
se considera estadisticamente poco fiable (P = 0,1407).

[0080] Como tal, el procedimiento segun la presente descripcion permite almacenar concentrado de plaquetas
de manera mas eficiente, evitar que las plaguetas se adhieran entre si, y no perjudicar las propiedades funcionales de
las plaquetas. El concentrado de plaquetas de aféresis (obtenido a través del uso de procedimientos estandar) y las
bolsas de plastico estandar destinadas al almacenamiento de concentrado de plaquetas podrian usarse con el
procedimiento. La ausencia de depdsitos densos al final del periodo de almacenamiento permite una mejor calidad y
seguridad del concentrado de plaquetas que se transfunde a los pacientes.

[0081] Por lo tanto, se vera que los objetos expuestos anteriormente, entre los que son evidentes a partir de la
descripcién anterior, se logran eficientemente, y dado que se pueden hacer ciertos cambios en las construcciones
expuestas sin apartarse del alcance de la invencion, se pretende que toda la materia contenida en la descripcién
anterior y mostrada en los dibujos adjuntos se interprete como ilustrativa y no en un sentido limitante. La invencion se
ha descrito con referencia a realizaciones preferidas y alternativas. Las modificaciones y alteraciones seran evidentes
para los expertos en la técnica tras la lectura y comprension del andlisis detallado de la invencién proporcionada en el
presente documento. La invencion se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un procedimiento para el almacenamiento de concentrado de plaquetas que comprende:

a. poner un concentrado de plaguetas en una bolsa sellada herméticamente, en el que la bolsa esta formada por
un material que es permeable a un sistema de gas, en el que dicho sistema de gas es una mezcla de gases que
comprende xenon;

b. colocar la bolsa en una cavidad (15) de una camara (10), incluyendo dicha caAmara una primera y segunda partes
de camara (11, 12) que forman dicha cavidad cuando se conectan entre si de forma liberable;

c. colocar dicha camara que incluye dicha bolsa en una cavidad de cAmara de una carcasa de alta resistencia (30),
incluyendo dicha carcasa de alta resistencia una primera y segunda partes de carcasa (31, 32) que forman dicha
cavidad de camara cuando se conectan entre si de manera liberable;

d. suministrar dicho sistema de gas en dicha cavidad de dicha camara para saturar, al menos parcialmente, dicho
concentrado de plaquetas con xendn, siendo dicho sistema de gas suministrado a dicha camara sellada a una
presiéon que es mayor que la presion atmosférica a nivel del mar; vy,

e. mantener dicha bolsa de dicho concentrado de plaquetas en dicha cavidad de dicha camara en dicha presencia
de dicho sistema de gas durante al menos 0,001 horas.

2. El procedimiento como se define en la reivindicacién 1, que incluye ademas la etapa de: f. después de
que dicho concentrado de plaguetas haya alcanzado una saturacién deseada de dicho al menos un gas en dicho
sistema de gas, enfriar dicha bolsa que contiene dicha sangre, componentes sanguineos, o combinaciones de los
mismos en un sistema de refrigeracion a una temperatura de almacenamiento, dicha temperatura de almacenamiento
es inferior a aproximadamente 15 °C y superior a un punto de congelacién de dicha sangre, componentes sanguineos
o combinaciones de los mismos, y preferentemente dicha temperatura es de 0,01 °C a 15 °C.

3. El procedimiento como se define en la reivindicacion 2, que incluye ademas las etapas de:

g. liberar dicha presién en dicha camara;

h. retirar dicha camara de dicha cavidad de camara;

i. retirar dicha bolsa de la cavidad de dicha camara; y,

j- calentar dicha bolsa por encima de dicha temperatura de almacenamiento.

4. El procedimiento como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-3, que incluye ademas la etapa
de agitar, remover, 0 una combinacién de los mismos, dicho concentrado de plaquetas en dicha bolsa antes de una
transfusion a un paciente.

5. El procedimiento como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-4, que incluye ademas la etapa
de orientar dicha bolsa en una posicion generalmente horizontal durante un periodo de tiempo deseado a dicha
temperatura de almacenamiento.

6. El procedimiento como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en el que dicha cavidad de
dicha camara es una cavidad sellable herméticamente.

7. El procedimiento como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el que dicho sistema de
gas tiene un contenido de xen6n que es mayor que un contenido de xendn de origen natural en la atmdsfera al nivel
del mar, y preferentemente dicha mezcla de gases incluye de aproximadamente el 50 % al 99,9 % en volumen de
xenén y de aproximadamente el 0 % al 50 % en volumen de oxigeno.

8. El procedimiento como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el que dicha mezcla de
gases se suministra a dicha camara a una presion que es al menos 1 bar por encima de la presion atmosférica al nivel
del mar.

9. El procedimiento segln cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que dicha mezcla de gases se
suministra a dicha camara mientras dicho concentrado de plaquetas esta a una temperatura de aproximadamente
18°Ca35°C.

10. El procedimiento como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en el que dicha mezcla de
gases se suministra a dicha camara hasta que dicho concentrado de plaquetas esté saturado al menos al 50 % gas
xenon.

11. El procedimiento como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en el que dicha etapa de
mantener dicha bolsa de dicho concentrado de plaquetas en dicha camara en presencia de dicha mezcla de gases es
durante 0,001-10 horas.

12. El procedimiento seguin cualquiera de las reivindicaciones 1-11, en el que dicha camara incluye un canal
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de entrada que conecta fluidamente dicha cavidad a un canal de carcasa en dicha carcasa de alta resistencia para
permitir que una fuente de gas que incluye dicho sistema de gas se conecte a dicha carcasa de alta resistencia de tal
forma que dicho sistema de gas pueda fluir a través de dicha carcasa de alta resistencia y hasta dicha cavidad de
dicha camara, en el que dicho canal de entrada esta opcionalmente sellado herméticamente a dicho canal de carcasa
cuando dicha camara se posiciona en dicha cavidad de camara y dichas primera y segunda partes de dicha carcasa
de alta resistencia estan conectadas entre si, y en el que dicho material usado para formar dicha carcasa de alta
resistencia es opcionalmente al menos aproximadamente 2 veces mas fuerte, al menos 2 veces mas rigido, o
combinaciones de los mismos, que un material usado para formar dicha camara.

13. El procedimiento como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-12, en el que dicha camara
llena al menos aproximadamente el 70 % de un volumen de dicha cavidad de camara cuando dicha camara se
posiciona en dicha cavidad de camara, y preferentemente una superficie exterior de dicha camara esta separada de
una superficie interna de dicha cavidad de la camara una distancia maxima de aproximadamente 0,00254 cm - 1,27
cm (0,001-0,5 pulgadas) cuando dicha camara se posiciona en dicha cavidad de camara.
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