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DESCRIPCION
Aparato para la preparacion automatica de un medicamento y correspondiente procedimiento de preparacion

Campo de la invencion

La presente invencidon se refiere a un aparato para la preparacion automatica de un medicamento y un
correspondiente procedimiento de preparacién. En particular, la presente invencion se utiliza para preparar y
dosificar soluciones homogéneas liquidas o dispersiones de productos quimicos, de origen sintético o natural, para
preparar soluciones para su uso clinico en el campo humano y veterinario o para su uso industrial.

Antecedentes de la invencién

Es sabido que la preparacién de un medicamento partiendo de dos o mas componentes basicos, y la
correspondiente transferencia desde un recipiente adecuado para la administracion intravenosa del propio
medicamento son relativamente complicadas, especialmente en el caso de terapias en el campo oncoldgico que
incluyen la administracién de medicamentos de quimioterapia.

Una primera complicaciéon esta relacionada con el hecho de que la prescripcion de un medicamento a un paciente
en quimioterapia se produce tras haber evaluado su estado clinico y las dosis prescritas deben ser confirmadas
mediante un examen médico en cada ciclo. Por consiguiente, la unidad responsable de preparar el medicamento
con la dosis particular debe preparar las soluciones, que siempre son personalizadas y cada vez diferentes, del
medicamento en la dosis correcta. Esto debe hacerse muy rapido, y a menudo en grandes cantidades, y de manera
que permita a las/los enfermeras/os administrar luego las terapias durante las horas de trabajo, a menudo en un
hospital de dia.

Otra complicacion esta conectada con la variedad de moléculas utilizadas y la necesidad de controlar el suministro
de los preparados, de acuerdo con como seran utilizados dentro del periodo de estabilidad caracteristico de cada
preparado. El nimero de soluciones preparadas al afio puede estar en el rango de varias decenas de miles, con
docenas de moléculas diferentes, de las cuales una gran parte son de uso diario. Otra complicacion es la necesidad
de garantizar unas condiciones estériles absolutas en cada etapa del ciclo de preparacion.

Los medicamentos, 0 sus componentes, son suministrados en recipientes con dosis que varian entre el 50% vy el
150% aproximadamente de la dosis diaria individual media. La complejidad de los protocolos terapéuticos puede
incluso entrafar el uso de cinco principios activos diferentes, distribuidos a lo largo de varios dias.

Tipicamente, la operacién de preparar el medicamento consiste en aspirar una solucion que contenga el
medicamento de un recipiente situado en una campana extractora, utilizando una jeringa estéril, y controlar
visualmente, en la escala graduada de la jeringa, el volumen de la solucién extraida.

La precisién de la evaluacion depende de las aberraciones Opticas debidas al error de paralaje en la alineacion
entre los ojos del operario y la escala graduada de la jeringa. Este error puede acentuarse si se tiene en cuenta la
interferencia del cristal de la campana extractora.

Subsiguientemente, se diluye adicionalmente la solucién aspirada y se infunde a través de un punto de inyeccion al
interior de un receptaculo o recipiente hecho de un material plastico deformable.

Dado que los componentes son a menudo toxicos, la dosis debe ser extremadamente precisa, de acuerdo con los
instrumentos de medicién utilizados, tales como jeringas estériles y conjuntos de conexidn entre la jeringa y los
recipientes. También debe ponerse atencién en mantener estériles los productos mediante estandares metddicos
de desinfeccion. Por ejemplo, el sitio de trabajo est4 protegido por técnicas adecuadas para evitar las
pulverizaciones durante la dilucion, la aspiracion y la preparacion del medicamento.

El uso de campanas extractoras y dispositivos de proteccién individuales, tales como guantes, uniformes de trabajo
y mascaras, permite proteger al operario y los espacios de trabajo pero, al mismo tiempo, limita el espacio
disponible para maniobrar y hace que las operaciones de dosificacion no sean demasiado faciles, especialmente si
consideramos que el operario repite estas operaciones muchas veces a lo largo del dia de trabajo. La repetitividad
de la operacion y la familiaridad adquirida por el operario al manejar los componentes del medicamento también
conducen a una caida en la atencién del operario, lo que aumenta la probabilidad de errores. Por ejemplo, podria
cometerse un error en la operacidon manual debido a un intercambio de las soluciones utilizadas o a un error en la
dosificacion. De hecho, las soluciones son en su mayoria incoloras o tienen colores y envasados parecidos. Si se
comete un error, seria imposible detectarlo antes de que el medicamento sea administrado.

Tales errores pueden tener consecuencias muy graves, considerando también la situacién a menudo critica del
paciente.
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Adicionalmente, este tipo de preparacibn manual requiere una precision maxima para limitar al minimo el
medicamento desechado, que usualmente es muy costoso.

La solicitud internacional WO-A-99/63547 da a conocer un aparato para preparar soluciones radioactivas en el cual
se utiliza una bomba de jeringa controlada por ordenador para transferir la solucion entre unos viales de reactivos y
para dispensar los reactivos.

El propésito de la presente invencién es conseguir un aparato y perfeccionar un correspondiente procedimiento que
permita preparar automaticamente un medicamento, partiendo de varios componentes, de manera precisa y segura
tanto para el paciente como para el operario, que sea totalmente estéril, rapido y con resultados repetibles de
manera precisa.

El Solicitante ha ideado, comprobado y realizado la presente invencion para superar las limitaciones de la técnica
actual y para obtener estos y otros propésitos y ventajas.

Sumario de la Invencién

La presente invencion esta expuesta y caracterizada en las reivindicaciones independientes, mientras que las
realizaciones dependientes describen otras caracteristicas de la invencion o variantes de la idea inventiva principal.

De acuerdo con el propdsito anterior, un aparato para preparar automaticamente un medicamento consistente en al
menos dos componentes comprende un primer recipiente para un primer componente, un segundo recipiente para
un segundo componente y un tercer recipiente para recibir el medicamento asi preparado.

De acuerdo con una caracteristica de la presente invencion, el aparato también comprende un recipiente intermedio
para la preparacion del medicamento, conectado con el tercer recipiente y también, a través de unos medios de
valvula que pueden abrirse y cerrarse selectivamente, con el primer y segundo recipientes; un dispositivo de
aspiracion/inyeccién, capaz de ser activado en un modo de aspiracion para aspirar cantidades dosificadas del
primer y el segundo componentes dentro del recipiente intermedio, y capaz de ser activado en un modo de
inyeccion para transferir el medicamento preparado desde el recipiente intermedio hasta el tercer recipiente; y una
unidad electrénica de control adecuada para manejar automaticamente y de manera coordinada la activacion
selectiva del medio de valvula y del dispositivo de aspiracién/inyeccion.

De acuerdo con una variante ventajosa de la presente invencion, la unidad electronica comprende, o esta asociada
con, un medio de memorizacidon capaz de memorizar datos referentes a unas dosis predeterminadas del
medicamento. Adicionalmente, el aparato de acuerdo con la presente invencion esta ventajosamente provisto de
unos medios sensores capaces de detectar los valores de dichas cantidades dosificadas y de transmitirlas a la
unidad electrénica de control. De esta manera, a partir de una comparacién entre los datos memorizados y los
valores detectados, es posible controlar la correccién de las cantidades realmente aspiradas de los componentes,
evitando asi cualquier efecto toxico para el paciente.

Ventajosamente, toda la operacion de preparacion esta automatizada y no implica directamente al operario, excepto
la preparacion de los recipientes y excepto durante el inicio y control del procedimiento de preparacion gestionado
por la unidad electrénica de control.

La presente invencién permite asi preparar automaticamente un medicamento, partiendo de varios componentes,
de manera precisa y segura tanto para el paciente como para el operario, rapidamente y con resultados repetibles
de manera precisa.

Ventajosamente, la cantidad exacta del componente aspirado se controla calibrando el dispositivo de
entrada/inyeccion, los recipientes y los circuitos de conexién correspondientes. Los valores de calibracién son
insertados en la unidad electrénica de control por el operador responsable de comenzar cada operacion de
preparacion del medicamento o, preferiblemente, son memorizados una Unica vez en la unidad de control.

Cualquier cambio en el dispositivo de entrada/inyeccién, los recipientes y los circuitos de conexién correspondientes
es detectado por dichos medios sensores y sefializado a la unidad de control que, a través de un medio de alarma
adecuado, por ejemplo acustico y/o visual, obliga al operador a insertar o recuperar de la memoria los valores de
calibracion correspondientes.

La precisién de la aspiracion y dosificacién asi determinadas también permite reducir el gasto de los componentes
del medicamento, permitiendo un ahorro considerable en los costes.

Una variante ventajosa de la presente invencion proporciona el uso de una jeringa de dosificacion, del tipo estéril,
como dispositivo de entrada/inyeccion.

Al utilizar recipientes, jeringas y sus correspondientes circuitos de conexién estériles, se logra que todo el aparato
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sea estéril y se evitan las contaminaciones del medicamento preparado.

En un ejemplo no reivindicado el aparato también puede utilizarse como un inyector-dosificador en el curso de una
terapia parenteral de acuerdo con un programa controlado por la unidad electrénica de control, conectando la
jeringa estéril a una linea de infusién de longitud adecuada.

Breve descripcion de los dibujos

Estas y otras caracteristicas de la presente invencion se haran aparentes a partir de la siguiente descripciéon de una
forma preferencial de realizacién, ofrecida como ejemplo no restrictivo con referencia a los dibujos adjuntos, en los
cuales:

- la fig. 1 es una representacion esquematica de un aparato para la preparacion automatica de un
medicamento de acuerdo con la presente invencion;

- la fig. 2 es una representacion esquematica de un procedimiento para la preparacién automatica de un
medicamento de acuerdo con la presente invencion.

Descripcion detallada de una forma preferencial de realizacion

Con referencia a la fig. 1, un aparato 10 de acuerdo con la presente invencién se utiliza para preparar
medicamentos de quimioterapia formados por dos 0 mas componentes y utilizados en terapias oncologicas.

El aparato 10 comprende dos recipientes 12 y 14, un primer recipiente 12 que contiene un medicamento en
solucién, en una concentracion tal que deba ser diluido adecuadamente para ser administrado al paciente, y un
segundo recipiente 14 que contiene un diluyente para el medicamento en solucién a ser diluido.

El medicamento adecuadamente preparado es enviado, tal como se muestra a continuacion, a un receptaculo
médico 16.

Los recipientes 12 y 14 son del tipo de cierre estéril, estandar para aplicaciones médicas, al igual que el receptaculo
médico 16.

Los recipientes 12 y 14 y el receptaculo médico 16 estan en comunicacion mediante unos correspondientes
circuitos 15, 17 y 19, de tipo estéril, también estandares para aplicaciones médicas, que a su vez convergen en un
elemento 18 de conexidn hidraulica, por ejemplo formado por una rampa Luer-Lock (18) de dos vias.

Corriente abajo del elemento 18 se proporciona un recipiente 27, conectado selectivamente con los recipientes 12,
14 y 16, dentro de los cuales, tal como se muestra a continuacion, se mezcla y se prepara el medicamento.

Conectado al elemento 18 de conexién hay dos grifos 34 y 36, por ejemplo de dos vias o tres vias, que estan
asociados respectivamente con los circuitos 15 y 17, para regular la cantidad de caudal del medicamento en
solucion y del diluyente que entra en el elemento 18 de conexidn. Los circuitos 15 y 17 pueden consistir en unas
agujas o agujas ventiladas que perforan los recipientes 12 y 14 y que estan sujetas, enroscadas o insertadas dentro
de los respectivos grifos 34 y 36. La perforacion de los recipientes 12 y 14 es guiada por una guia o soporte o tolva
en cuya base hay unas fijaciones, rigidas o elasticas, en un nUmero como para regular la penetracién de las puntas
de las agujas en el lado interior de los recipientes 12 y 14, permitiendo una recuperacién maxima del contenido de
los mismos.

Los grifos 34 y 36 estan accionados por unos correspondientes motores 35 y 37 independientes, que operan en
coordinacién entre si para determinar todas las posibles combinaciones de cantidades del medicamento en solucién
y del diluyente. Los motores 35 y 37 mueven unas guias conformadas, no representadas en los dibujos, para alojar
las aletas externas de los grifos 34 y 36.

Las cantidades exactas de dosificacion del medicamento en solucion y del diluyente son aspiradas selectivamente
por una jeringa 20 de dosificacion, cuyo cilindro hueco 26 define dentro del mismo el recipiente 27. Dentro del
cilindro 26 se mezclan el medicamento en solucién y el diluyente, y desde ahi se inyecta el medicamento
preparado, a través del elemento 18, dentro del receptaculo médico 16.

En particular, el cilindro hueco 26 de la jeringa 20 de dosificacion tiene una punta Luer-Lock 21, insertada dentro del
elemento 18 de conexion, y un émbolo 22 insertado de manera deslizante dentro del mismo.

El émbolo 22 y el cilindro 26 son capaces de deslizar el uno con respecto al otro, a lo largo del eje longitudinal X,
para llevar a cabo la aspiracion e inyeccion conocidas de la jeringa 20.

El émbolo 22 esta provisto de una porcion empujadora 24 del émbolo, que esta ligada con unas aletas 32 de
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retencién adecuadas.

Un motor eléctrico 28 adecuado, mostrado esquematicamente en la fig. 1, es capaz de actuar sobre las aletas
32por medio de un mecanismo 29 de transmision para accionar el empujador 24 del émbolo y por lo tanto mover el
émbolo 22 de modo alternativo, a lo largo de su eje longitudinal X. Si el émbolo 22 es movido en la direccién de la
flecha F de la fig. 1, la jeringa 22 opera en modo de aspiracion, mientras que si el émbolo 22 es movido en la
direccion de la flecha G de la fig. 1, la jeringa 20 opera en modo de inyeccion.

El mecanismo 29 de transmision puede consistir en un tornillo sinfin, una clavija roscada, unas extensiones
telescépicas de metal o de polimero, segun se requiera.

La base 23 del cilindro 26 esta ligada con otras aletas 30, montadas en el motor 28.

La conexion entre las aletas 30 y 32 y la base 32 y el empujador 24 del émbolo puede efectuarse por medio de un
tornillo, un elemento elastico, un diente de sujecién o mediante el vacio.

La preparacion del medicamento de acuerdo con la presente invencion se efectla de acuerdo con las dosis
actualizadas de los medicamentos a administrar a cada paciente. En una primera etapa del procedimiento para
preparar el medicamento, indicada por el bloque 51 en la fig. 2, se memorizan las dosis en una base de datos 42
como datos de preparacién de medicamento, junto con las caracteristicas fisicas de los componentes y otros
posibles datos necesarios.

En una segunda etapa del procedimiento de acuerdo con la invencion, se preparan los recipientes 12 y 14, bloque
52 en la fig. 2.

Adicionalmente, en la segunda etapa, bloque 53 de la fig. 2, se prepara el receptaculo médico 16, en el cual se
introduce el medicamento, preparado y listo para ser administrado.

De acuerdo con la invencion, luego existe una etapa en la que se abre al menos uno de los dos grifos 34 y 36,
bloque 54 en la fig. 2, para permitir el paso de una cantidad dosificada determinada del medicamento en solucion
y/o del diluyente. En la etapa tipica de preparacion del medicamento, encontramos los dos grifos 34 y 36 abiertos,
simultaneamente o siguiendo una secuencia predeterminada, para permitir el paso de una cantidad determinada del
medicamento en solucién y del diluyente. Cuando soélo esta abierto el grifo 36, corresponde a la etapa en la que los
circuitos y la jeringa son lavados por los diluyentes, lo que es propedéutico a la preparacion de un nuevo
medicamento.

Subsiguientemente, el procedimiento de acuerdo con la invencidon proporciona una etapa de aspiracion por parte de
la jeringa 20, bloque 55 en la fig. 2, que es simultdnea con la etapa de mezclar el medicamento en solucion y el
diluyente en el cilindro 26 de la jeringa 20, para preparar el medicamento final.

A continuacion, existe una etapa de cierre de los grifos 34 y 36 para evitar retornos no deseados del liquido hacia
los recipientes 12 y 14, bloque 56, y una etapa subsiguiente de inyeccion mediante la jeringa 20, bloque 59, del
medicamento preparado, formado por el medicamento en solucién y el diluyente, dentro del receptaculo 16
apropiado.

Para coordinar la apertura y cierre de los grifos 34 y 36 con el movimiento del émbolo 22 durante las etapas de
aspiracion e inyeccion, y para garantizar la dosis correcta del medicamento, el aparato 10 esta provisto de una
unidad 40 de control, que también esta conectada eléctricamente a la base de datos 42 clinica que contiene las
dosis.

La unidad 40 de control controla los dos motores 35 y 37 de los grifos 34 y 36, para controlar selectivamente la
apertura y cierre de los mismos, simultaneamente o en secuencia, de acuerdo con la dosis provista para la
preparacion de un medicamento determinado a ser administrado.

Adicionalmente, la unidad 40 de control también es capaz de controlar la activacién del motor eléctrico que acciona
el empujador 24 del émbolo, para determinar las etapas relativas de aspiracion e inyeccion.

La entidad del recorrido del émbolo 22 y la apertura de los grifos 34 y 36 determina la cantidad aspirada de
medicamento en solucion y de diluyente, y esta controlada por unos sensores 39, 41 y 43 electromecanicos y/o
electrénicos, mostrados esquematicamente en los dibujos.

En particular, durante la etapa de aspiracion, los sensores 39, 41 y 43 detectan sefiales relativas a las cantidades
dosificadas y las envian a la unidad 40 de control, y también la secuencia con la que los componentes son
admitidos a través de los grifos 34 y 36.

Las sefiales son utilizadas para una comprobacion de seguridad, bloque 57 en la fig. 2, por la unidad 40 de control,
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que calcula la composicién exacta de los diversos componentes del medicamento, y verifica si las dosis son
correctas mediante la comparacién de las mismas con aquellas predeterminadas en la base de datos 42. Si las
dosis no son correctas, entonces el medicamento preparado en el recipiente 16 es expulsado, bloque 58 en la fig. 2,
y eliminado, restaurando un nuevo recipiente 16, bloque 53 en la fig. 2. Por el contrario, si las dosis son correctas,
el medicamento preparado es inyectado, bloque 59.

La cantidad y la velocidad de transferencia del medicamento en solucién y del diluyente a través de los circuitos 15,
17 y 19 dependen de la velocidad de movimiento del émbolo 22, controlada por el motor eléctrico 28 que a su vez
es controlado por la unidad 40. La velocidad, en particular, puede ajustarse de acuerdo con las dosis del
medicamento prescrito, y también de acuerdo con la naturaleza de los componentes a aspirar, por ejemplo, un
medicamento liofilizado o en solucion, y la viscosidad de las soluciones preparadas o inyectadas, para evitar la
formacion de sobrepresiones o de flujos de retorno instantdneos dentro de los recipientes 12, 14 y 16.

Ventajosa y adicionalmente, la fuerza aplicada por el motor para mover el émbolo 22 es tal como para permitir las
operaciones en depresién y también para vaciar los recipientes 12 y 14 sin una valvula de aire, con una reduccién
considerable de los desechos. Alternativamente, es posible utilizar una aguja ventilada y llevar a cabo la misma
operacion de vaciado a la presion atmosférica. Sin embargo, la operacién en depresion reduce la posibilidad de
fugas en la subsiguiente operacién del recipiente de suministro.

Un dispositivo 38 de nivel de burbuja ofrece otra medida de seguridad y precisién.

Una ventaja de la invencién es que, en conjunto, las partes operativas del aparato 10, esto es, el motor que acciona
la jeringa 20, la propia jeringa 20, los grifos 34 y 36 con los correspondientes motores 35 y 37, y parte de los
circuitos 15, 17 y 19, tienen un volumen total limitado, de manera que puedan ser facilmente alojados en la
superficie de trabajo de las campanas quimicas o microbiolégicas, o de las campanas para quimioterapia, y de los
aisladores para el tratamiento aséptico avanzado.

Ventajosamente, los recipientes 12, 14 y 16 utilizados estan provistos de unas etiquetas de reconocimiento, que se
leen de manera Optica o electromagnética, por ejemplo un cédigo de barras, de manera que cada operacion para
insertar datos relativos a los componentes utilizados en la unidad 40 de control puede ser validada por medio de
una lectura automatica, reduciendo asi considerablemente las posibilidades de errores que se dan cuando se
introducen dichos datos manualmente por medio de un teclado. En particular, al finalizar la preparacion del
medicamento, la unidad 40 de control da orden de imprimir un cédigo de barras, que certifica la correcta secuencia
y conformidad de preparacion y que contiene las referencias del destino final, la secuencia de las operaciones
llevadas a cabo y los operarios que han intervenido. En vez del cddigo de barras, puede utilizarse una etiqueta de
RFID (identificacion por radiofrecuencia), que también ofrece la ventaja de poder ser rastreada.

Ventajosa y adicionalmente, el aparato 10 puede ser alineado con otros aparatos idénticos para crear una bateria
que funcione sobre la superficie de trabajo de las campanas, o sobre una superficie suspendida de un bastidor en el
exterior de las campanas. La naturaleza modular del aparato 10 permite asociar varias lineas para preparar el
medicamento en una bateria bajo la misma campana o aislador. En este caso, las conexiones y suministros
eléctricos y los cuadros de control eléctrico para el funcionamiento de los aparatos 10 pueden estar dispuestos
hacia el exterior de la superficie de trabajo de las campanas y pueden converger independientemente, mediante un
circuito eléctrico, en la unidad 40 de control individual. De esta manera, el funcionamiento simultaneo de las lineas
individuales es posible incluso en el caso de una interrupcion o malfuncionamiento de un aparato.

Queda claro que pueden realizarse modificaciones y/o adiciones de partes y/o etapas en el aparato de preparacion
automatica de un medicamento y el correspondiente procedimiento de preparacion anteriormente descritos, sin
alejarse del campo y alcance de la presente invencion.

Por ejemplo, esta dentro del campo de la presente invencion que el motor 28 que controla el movimiento del émbolo
22 sea de tipo neumatico y que su movimiento sea transmitido directamente o mediante transmisién mecanica y
que esté controlado electromecanicamente.

Adicionalmente, los motores 35 y 37, en vez de guias conformadas, pueden estar provistos de unos sujetadores o
ganchos o fijaciones, para accionar las aletas exteriores de los grifos 34 y 36.

Adicionalmente, el motor 28 puede estar conformado para recoger las posibles fugas desde los circuitos 15y 17, y
puede estar fabricado con un material resistente a la corrosidon por las sustancias quimicas utilizadas en la
operacion de descontaminacion de los espacios de trabajo y/o la operacién de neutralizaciéon quimica.

Ventajosa y adicionalmente, una cubierta transparente puede estar montada sobre el motor 28, rodeando la jeringa
20y los grifos 34 y 36, para revelar y/o confinar cualquier pulverizacion que pudiera aparecer.

También esta claro que, aunque la presente invencién ha sido descrita con referencia a ejemplos especificos, los
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expertos en la técnica podran ciertamente lograr muchas otras formas equivalentes de aparatos de preparacién con
las caracteristicas expuestas en las reivindicaciones y por lo tanto dentro del campo de proteccién definido por las
mismas.
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REIVINDICACIONES

1.- Aparato para la preparacion automatica de un medicamento que consiste en al menos dos componentes, que
comprende un primer recipiente (12) para un primero de dichos componentes, un segundo recipiente (14) para un
segundo de dichos componentes, un tercer recipiente (16) para recibir el medicamento preparado, caracterizado
porque también comprende:

- un dispositivo de aspiracién/inyeccion capaz de ser activado en un modo de aspiracion para
simultaneamente aspirar y mezclar unas cantidades dosificadas de dichos primer y segundo componentes,
y de ser activado en un modo de inyeccion para transferir el medicamento mezclado a dicho tercer
recipiente (16), y que consiste en una jeringa (20) de dosificacion estéril que comprende un cilindro hueco
(26), que define un recipiente intermedio (27) para mezclar dichos dos componentes para obtener dicho
medicamento, estando conectados ambos a dicho tercer recipiente (16) y también, a través de unos
medios (34, 36) de valvula accionados por unos motores (35, 37) relativamente independientes y que
pueden abrirse y cerrarse selectivamente, a dicho primer recipiente (12) y a dicho segundo recipiente (14),
y un émbolo (22) capaz de deslizarse dentro del cilindro hueco (26) para llevar a cabo la operacion de
aspiracion/inyeccioén de la jeringa (20) de dosificacion;

- un primer (15) y un segundo (17) circuitos estériles que conectan respectivamente, a través de dichos
medios (34, 36) de valvula, un elemento de conexién hidraulica formado por una rampa Luer-Lock (18) de
dos vias a los respectivos primer recipiente (12) y segundo recipiente (14), haciendo pasar por dentro de
dicha rampa Luer-Lock (18) de dos vias unas cantidades dosificadas de dichos al menos dos
componentes, aspirados desde dichos primer recipiente (12) y segundo recipiente (14), antes de
introducirlos en dicho recipiente intermedio (27),

- un tercer circuito estéril (19) provisto para conectar dicha rampa Luer-Lock (18) de dos vias con el tercer
recipiente (16),

- comprendiendo dicho cilindro hueco (26) de dicha jeringa (20) de dosificacion una punta Luer-Lock (21)
insertada dentro de dicha rampa Luer-Lock (18) de dos vias para conectar la jeringa (20) de dosificacién
con la rampa Luer-Lock (18) de dos vias;

- una unidad (40) de control electronico adecuada para gestionar automaticamente y de manera coordinada
la activacion selectiva de dichos medios (34, 36) de valvula y de dicho dispositivo (20) de
aspiracion/inyeccion.

2. Aparato segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la unidad (40) de control electrénico esta asociada con,
o comprende, un medio (42) de memorizacion capaz de memorizar datos referentes a unas dosis de preparacién
predeterminadas del medicamento.

3. Aparato segun las reivindicaciones 1 6 2, caracterizado porque también comprende unos medios sensores (39,
41, 43) capaces de detectar los valores de las cantidades dosificadas y de transmitirlos a la unidad (40) de control
electrénico.

4. Aparato segun cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque comprende un medio (28) de
accionamiento, controlado por la unidad (40) de control electrénico, que es capaz de accionar el dispositivo (20) de
aspiracion/inyeccion.

5. Aparato segun la reivindicacion 4, caracterizado porque dicho medio (28) de accionamiento es capaz de aplicar
una fuerza para mover el émbolo (22) de la jeringa (20) de dosificacion para permitir las operaciones en depresion y
para vaciar el primer recipiente (12) y el segundo recipiente (14).

6. Aparato segun las reivindicaciones 4 y 5 6 6, caracterizado porque dicho émbolo (22) esta provisto de una
porcion empujadora (24) del émbolo, que esta ligada con unas aletas (32) de retencién adecuadas, comprendiendo
dicho medio de accionamiento un motor eléctrico (28) capaz de actuar por medio de un mecanismo (29) de
transmision sobre las aletas (32) para accionar el empujador (24) del émbolo y por lo tanto mover el émbolo (22) de
modo alternativo, para determinar el modo de operacion de aspiracion o inyeccion de la jeringa (20) de dosificacion.

7. Procedimiento para preparar automaticamente un medicamento que consista en al menos dos componentes,
caracterizado porque comprende:

- una primera etapa en la que los datos relativos a las dosis de preparacién predeterminadas de dicho
medicamento son memorizados en un medio (42) de memorizacion asociado con una unidad (40) de
control electrénico;
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una segunda etapa en la que al menos un primer recipiente (12) es preparado para un primero de dichos
componentes, un segundo recipiente (14) para un segundo de dichos componentes y un tercer recipiente
(16) para recibir el medicamento preparado;

una tercera etapa en la que, a través de dicha unidad (40) de control electrénico, los medios (34, 36) de
valvula accionados por los motores relativamente independientes (35, 37) son abiertos selectivamente, de
manera asociada con un recipiente intermedio (27) para mezclar dichos al menos dos componentes para
obtener dicho medicamento, para poner el primer recipiente (12) y el segundo recipiente (14) en
comunicacion con dicho recipiente intermedio (27), utilizandose un elemento de conexidn hidraulica
formado por una rampa Luer-Lock (18) de dos vias para conectar, a través de dichos medios (34, 36) de
vélvula, un primer (15) y un segundo (17) circuitos estériles a los correspondientes primer recipiente (12) y
segundo recipiente (14), por cuya rampa Luer-Lock (18) de dos vias se hacen pasar unas cantidades
dosificadas de dichos al menos dos componentes, aspirados desde dichos primer recipiente (12) y
segundo recipiente (14) antes de introducirlas en dicho recipiente intermedio (27);

una cuarta etapa en la que, mediante la unidad (40) de control electronico, un dispositivo (20) de
aspiracion/inyeccién, que comprende un cilindro hueco (26) que define dicho recipiente intermedio (27)
para el mezclado de dichos al menos dos componentes para obtener dicho medicamento y comprende una
punta Luer-Lock (21) insertada dentro de la rampa Luer-Lock (18) de dos vias para la conexion de la
jeringa (20) de dosificacion para la rampa Luer-Lock (18) de dos vias, es activado en modo de aspiracion
para aspirar, selectivamente, cantidades dosificadas del primer componente y el segundo componente
desde dicha rampa Luer-Lock (18) de dos vias hasta el recipiente intermedio (27), y en el cual se mezclan
dichos componentes simultdneamente con la aspiracion y se prepara el medicamento;

una quinta etapa en la que, por medio de dicha unidad (40) de control electronica, se cierran dichos
medios (34, 36) de valvula;

una sexta etapa en la que, por medio de dicha unidad (40) de control electrénica, se activa el dispositivo
(20) de aspiracion/inyeccion en el modo de inyeccion para transferir el medicamento preparado desde el
recipiente intermedio (27), a través de la rampa Luer-Lock (18) de dos vias, hasta el tercer recipiente (16).

Procedimiento segun la reivindicacion 7, caracterizado porque la cuarta etapa se proporciona para
detectar los valores de las cantidades dosificadas a través de unos medios (39, 41, 43) y para transmitir los
valores a la unidad (40) de control electrénico y porque antes de la sexta etapa, se proporciona una etapa
para verificar las cantidades dosificadas de acuerdo con los datos memorizados en el medio (42) de
memorizacion.

Procedimiento segun las reivindicaciones 7 u 8, caracterizado por el uso de una jeringa (20) de
dosificacion como el dispositivo (20) de aspiracion/inyeccién, comprendiendo dicha jeringa (20) de
dosificacion un cilindro hueco (26) que define dicho recipiente intermedio (27) para la preparacion de dicho
medicamento, y un émbolo (22) capaz de deslizarse dentro del cilindro hueco (26).

Procedimiento segln la reivindicacién 9, caracterizado porque la jeringa (20) de dosificacion es
accionada a través del medio (28) de accionamiento, controlado por la unidad (40) de control electrénico,
aplicando una fuerza para mover el émbolo (22) de la jeringa (20) de dosificaciéon para permitir operar en
depresion y para vaciar el primer recipiente (12) y el segundo recipiente (14).
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