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TEXNIKEΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΤΩΝ ΠΡΟΣΦΕΡΟΜΕΝΩΝ ΦΙΛΤΡΩΝ 

ΛΕΥΚΑΦΑΙΡΕΣΗΣ ΕΡΥΘΡΩΝ ΠΑΡΑ ΤΗ ΚΛΙΝΗ.   

ΚΩ∆.  TF*IR2002NC  

 

 

 

H ΤΕRUΜΟ κατασκευάζει και χρησιµοποιεί ένα µοναδικό και πρωτοποριακό συνθετικό 

φίλτρο 4
ης

 γενιάς από το µη φορτισµένο και πλέον βιοσυµβατό πολυµερές πολυουρεθάνη. Το φίλτρο 

είναι κατάλληλο για λευκαφαίρεση µιας µονάδας συµπυκνωµένων ερυθρών ή ολικού αίµατος 

 

Το φίλτρο αυτό αποτελείται από λεπτά φύλλα πολυουρεθάνης και το καθένα από τα φύλλα 

περιέχει σταθερού µεγέθους και κανονικής κατανοµής µικροπόρους. Περιλαµβάνεται προφίλτρο από 

πολυεστέρα για την κατακράτηση µικροθρόµβων και µικροπηγµάτων. Το περίβληµα του φίλτρου 

αποτελείται από ηµιδιαφανές βιοσυµβατό υλικό (polycarbonate) (διαστάσεις 93 x70 x15mm), 

(ΙSΟ9001/3826). Οι σωλήνες σύνδεσης είναι κατασκευασµένοι απο PVC/DEHP. Όλα τα υλικά από τα 

οποία είναι κατασκευασµένο το φίλτρο είναι απολύτως βιοσυµβατά σύµφωνα µε το ISO 10993-4. 

 

Η κατακράτηση των λευκοκυττάρων επιτυγχάνεται κυρίως µηχανικά µε κυτταρική διήθηση και 

η λευκαφαίρεση γίνεται σταδιακά κατά τη δίοδο του αίµατος από το φίλτρο, χωρίς να απαιτείται 

ενεργοποίηση των διερχοµένων στοιχείων του αίµατος. 

 

Το φίλτρο περιλαµβάνει :  

• Ρύγχος σύνδεσης  

• Προφίλτρο  κατακράτησης µικροπηγµάτων  

• Σταγονοµετρικό θάλαµο  

• Ένα  ρυθµιστή ροής. 

• Ένα διακόπτη ροής. 

• Σύνδεση  Luer lock  καλυµµένη µε πώµα ασφαλείας. 

• Αντιµικροβιακό αεραγωγό (0.2 µm hydrophobic membrane). 

 

Το φίλτρο δεν χρειάζεται καµία προεργασία - δεν χρειάζεται προφόρτιση µε φυσιολογικό ορό 

(ουδέτερο υλικό φίλτρου). O όγκος φόρτωσης του φίλτρου είναι 38 ml. 

 

Περιλαµβάνoνται δύο βαλβίδες εξαερισµού (µονής διεύθυνσης µε φίλτρο στείρου αέρα 0,2 

µm), η µία επάνω στο περίβληµα του φίλτρου και χρησιµοποιείται µε σκοπό τη τάχιστη φόρτιση του 

φίλτρου, και η δεύτερη ύπερθεν του φίλτρου και χρησιµοποιείται µε σκοπό τη τάχιστη εκφόρτιση του 

φίλτρου κατά το τέλος του φιλτραρίσµατος και το τέλειο άδειασµα του φίλτρου έτσι ώστε να υπάρχει 

η µικρότερη δυνατή απώλεια ερυθρών. 

 

Υψηλός βαθµός λευκαφαίρεσης, µετά τη διήθηση ο αριθµός των υπολειπόµενων 

λευκοκυττάρων είναι µικρότερος του 2x10
5 

 (log10>4.5, λιγότερα από 200.000 παραµένοντα 

λευκοκύτταρα κατόπιν λευκαφαιρέσεως µονάδος όγκου 450 ml ολικού αίµατος ή 280 ml 

συµπυκνωµένων ερυθρών). Η Ευρωπαϊκή Νοµοθεσία (Σύσταση Αρ. R(95) 15), η Εθνική Νοµοθεσία 

(Π.∆. 195/2005) και τα αντίστοιχα πρότυπα, ορίζουν σαφώς ότι ο αριθµός των υπολειπόµενων 
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λευκοκυττάρων στην λευκαφαιρεµένη µονάδα πρέπει να είναι µικρότερος από 1x10
6
 

(<1x10
6
).Ιδιαίτερα σηµαντικό χαρακτηριστικό είναι ο υψηλός βαθµός κατακράτησης λεµφοκυττάρων 

και κυρίως των ενεργοποιηµένων. Κατακράτηση αιµοπεταλίων σηµαντική σε ποσοστό µεγαλύτερο 

του 97%. Mετά τη διήθηση ο αριθµός των υπολειπόµενων αιµοπεταλίων µικρότερος του 1x10
10

.   

 

∆εν υφίσταται ενεργοποίηση των διερχόµενων από το φίλτρο λευκοκυττάρων και δεν 

προκαλείται παραγωγή βιοενεργών κυτταρικών ουσιών (κυτταροκίνες). 

 

∆εν υφίσταται ενεργοποίηση επιφανείας από την πολυουρεθάνη και συνεπώς δεν 

ενεργοποιείται το σύστηµα προσκόλλησης (contact system)–πήξεως και δεν σχηµατίζονται 

µικροθρόµβοι ή µικροπήγµατα και δεν παράγονται ενεργοποιηµένα αιµοπετάλια, ούτε 

καταναλώνονται παράγοντες πήξεως (ΧΙΙ, VΙΙΙ, κλπ). Παρέχεται σχεδόν πλήρης επανάκτηση των 

παραγόντων πήξεως στο λευκαφαιρεµένο πλάσµα, ενώ δεν ενεργοποιείται το σύστηµα της 

καλλικρεΐνης και δεν παράγεται βραδυκινίνη. 

 

Αποδεικνύεται  από µελέτες ότι αποτρέπεται σηµαντικά ο κίνδυνος µετάδοσης του CMV 

καθώς και του EBV (S.Larson, H.Gulliksson, D.Paunovich, TRANSFUSION Vol.41. April 2001, 

pp.534-539), (Ιnfluence of cell free DNA in plasma on real time polymerase chain reaction for 

determination of residual leucocytes in platelet concentrates, M. J. Dijkstra et all, VOX SANGUINIS 

page 130). 

 

∆εν ενεργοποιείται ο µηχανισµός του συµπληρώµατος (παραγωγή C3a, κλπ). 

 

Η επανάκτηση της αιµοσφαιρίνης και των ερυθροκυττάρων είναι υψηλότερη του 91%. Η 

ποσότητα της αιµοσφαιρίνης είναι >40γρ/µονάδα ενώ η καταστροφή των ερυθρών και ο βαθµός 

αιµόλυσης είναι πρακτικά µηδενικός. 

 

Ο ρυθµός ροής του φίλτρου είναι συγκριτικά από τους υψηλότερους και παραµένει πρακτικά 

ανεπηρέαστος από τις συνθήκες φιλτραρίσµατος (4° C ή θερµοκρασία δωµατίου 22° C), τα δε 

συµβάντα µπλοκαρίσµατος του φίλτρου είναι πρακτικά ανύπαρκτα (όταν η µονάδα παραγώγου που 

φιλτράρεται είναι έχει παραχθεί και φυλαχτεί σύµφωνα µε τις αναγκαίες συνθήκες και οδηγίες). 

 

Η ταχύτητα ροής του αίµατος διαµέσω του φίλτρου δεν επηρεάζει το βαθµό λευκαφαίρεσης o 

οποίος παραµένει σταθερά υψηλός (log >4) µε εναποµείναντα λευκοκύτταρα µετά τη λευκαφαίρεση 

µονάδος συµπυκνωµένων ερυθρών όγκου 280 ml σταθερά λιγότερα των 200.000. Πρακτικά ο χρόνος 

φιλτραρίσµατος είναι µικρότερος των δεκαπέντε (15΄) λεπτών  και η ροή του αίµατος σταθερή σε όλη 

τη διάρκεια της µετάγγισης (όταν η µονάδα παραγώγου που φιλτράρεται είναι έχει παραχθεί και 

φυλαχτεί σύµφωνα µε τις αναγκαίες συνθήκες και οδηγίες). 

 

 ∆εν αποφράσσονται σε περίπτωση βραδείας ροής και επειδέχονται χρήση περιχειρίδας 

(pressure cuff) για ροή έως και 60 ml/min. 
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Είναι αποστειρωµένα, ελέυθερα πυρετογόνων και έτοιµα προς χρήση. H αποστείρωση των 

φίλτρων Imugard ΙΙΙ γίνεται µε αέριο αιθυλενοξείδιο, (ΙSΟ9001/3826), που είναι σε συµφωνία µε τις 

Οδηγίες του Συµβουλίου της Ευρώπης όσον αφορά τις εγκεκριµένες µεθόδους αποστείρωσης και τα 

κριτήρια ποιοτικού ελέγχου της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας (EN556 “Sterilization of medical devices. 

Requirements for medical devices to be labeled sterile” & EN550 “Sterilization of medical devices. 

Validation and routine control of ethylene oxide sterilization”). Η Ευρωπαϊκή και Εθνική Νοµοθεσία 

και τα αντίστοιχα πρότυπα (ISO 11134: αποστείρωση υγειονοµικών προϊόντων-Απαιτήσεις για 

πιστοποιήσεις και έλεγχο ρουτίνας- Βιοµηχανικός θερµός υγραντήρας –ISO 11315-αποστείρωση 

υγειονοµικών προϊόντων- αιθυλενοξείδιο-απαιτήσεις για ανάπτυξη, πιστοποίηση και έλεγχο ρουτίνας 

της αποστείρωσης ιατρικών συσκευών και ISO 11137-Αποστείρωση υγειονοµικού υλικού-απαιτήσεις 

για πιστοποίηση και ελέγχου ρουτίνας), ορίζουν ότι τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα πρέπει να είναι 

αποστειρωµένα µε «αποδεκτό» τρόπο αποστείρωσης. Επίσης, τα ισχύοντα πρότυπα καθορίζουν τις 

προδιαγραφές και διαδικασίες του ελέγχου της αποστείρωσης, χωρίς να καθορίζουν και τον τρόπο 

αποστείρωσης των προϊόντων. 

 

Στο σώµα αλλά και στη συσκευασία του φίλτρου αναγράφονται τα διακριτικά του, ο αριθµός 

παρτίδας και η ηµεροµηνία λήξης. 

 

Οι ετικέτες στην συκευασία των φίλτρων και στο κυτίο µεταφοράς είναι στην ελληνική 

γλώσσα ενώ συνοδεύονται και από οδηγίες χρήσης στα Ελληνικά. 

 

Η διάρκεια ζωής των φίλτρων είναι 36 µήνες. ∆ιατίθενται σε κυτίο των 25 τεµαχίων 

συσκευασµένα ανά ένα (1) . 

 

Όλα τα προσφερόµενα φίλτρα λευκαφαίρεσης κατασκευάζονται εξ ολοκλήρου από την 

TERUMO BCT και τηρούν όλες τις διεθνείς προδιαγραφές και κανόνες ασφαλείας καθώς επίσης 

φέρουν όλα τα αντίστοιχα πιστοποιητικά και εγκρίσεις που αφορούν τον σχεδιασµό, την κατασκευή, 

τη συσκευασία, τη διανοµή, τη χρήση και την εξυπηρέτηση πελατών στις χώρες της Ευρωπαϊκής 

Ένωσης (ΙSΟ 9001, ISO 13485, Good Manufacturing Practice/GMP, CE mark,). 

 

 

 

 

 

 

 


