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DESCRIPCION
Dispositivo y método para la dilucién y preparacion de farmacos antiblasticos

La invencion se refiere a un dispositivo para la dilucion y preparacion de farmacos antiblasticos, es decir, farmacos
con un efecto antineoplasico.

En la técnica anterior, los farmacos antiblasticos los diluyen y preparan operarios especializados dentro de
instalaciones denominadas A.D.U. (unidades de farmacos antiblasticos) y A.D.U.H. (unidades y manipulacién de
farmacos antiblasticos), que deben estar presentes siempre en todos los departamentos oncoldgicos que
administran tratamientos antiblasticos.

De hecho, la manipulacién de farmacos antiblasticos requiere precauciones particulares por parte de los operarios
en tanto que el contacto, la absorcién o cualquier otra forma de contaminacién mediante estos farmacos pueden
tener efectos toxicos y cancerigenos sobre los operarios. Incluso si estos efectos dafiinos no se hubieran probado
realmente de forma cientifica no obstante seria necesario seguir las directrices de seguridad y correcta manipulacion
de estos farmacos.

Ademas, como los farmacos antiblasticos se suministran por los fabricantes en condiciones de esterilidad, tales
condiciones tienen que mantenerse durante todas las etapas de manipulacién y administracion, siguiendo la guia de
buenas practicas de la farmacopea oficial.

El operario a cargo de la diluciéon y la preparacion de los farmacos antiblasticos recibe de un doctor el plan de
tratamiento, que tiene que personalizarse para cada paciente individual: la personalizacion tiene que tener en cuenta
las dosis convencionales de los protocolos quimioterapéuticos y la superficie corporal del paciente.

Los protocolos quimioterapéuticos generalmente estan constituidos por varios farmacos antiblasticos
(poliquimioterapia), cada uno de los cuales se reconstituira en un unico frasco y nunca se mezclara con los otros
frascos.

La dilucion de un farmaco liofilizado o liquido con el disolvente (tipicamente una solucion fisiolégica o de glucosato),
es responsabilidad de una enfermera especializada, que tiene que estar provista de un equipo de proteccion
personal (PPE) y tiene que trabajar dentro de una sala de preparacion provista de cabinas de seguridad con
campanas de flujo laminar vertical con dobles filtros de emision de aire, como se ilustra en la figura 1.

El mantenimiento de las cabinas de seguridad con campanas de flujo laminar vertical siempre tiene que ser
minucioso: los operarios realizan regularmente la descontaminacion.

En la sala de preparacion esta almacenado el equipo de proteccion personal (PPE) y los medios de seguridad que
se deben usar en caso de emergencia debido a exposicion aguda de la piel o los ojos.

Los operarios que llevan equipo de proteccion personal (PPE) mientras trabajan, ademas, no pueden tener contacto
con otras personas, no pueden consumir alimentos o bebidas y tienen que seguir estrictamente una serie de
precauciones.

El equipo de proteccion personal (PPE) proporcionado es totalmente desechable: batas de materiales textiles no
tejidos (NWF) y guantes sin talco-guantes con talco que, de hecho, dejan trazas en las manos y en el equipo que
pueden absorber los farmacos.

El equipo de proteccion personal (PPE) se usa doblemente y tiene que cambiarse cada 30 minutos en contacto con
los farmacos. Los operarios también tienen que llevar mascarillas, gorros y calzas; las mascarillas no evitan la
absorcién de los farmacos por los operarios, pero son obligatorias para preparaciones asépticas, como los son los
gorros y las calzas.

Para inyectar la dosis correcta de farmaco en el recipiente con la solucion, se usan jeringas y tubos de infusién que
tienen conectores especiales, como por ejemplo conectores de tipo Luer, para evitar que la aguja se desconecte.

Cada frasco de tratamiento se marca con el nombre del paciente en cuestion, el nombre del farmaco y la cantidad de
farmaco que contiene. Como un tratamiento, el plan de premedicacién de un protocolo quimioterapéutico siempre
requiere mas de un farmaco, es aconsejable numerar los frascos con los diversos farmacos en el orden de la
secuencia de administracion indicada. Ademas, el recipiente con el farmaco tiene que protegerse de la exposicion a
la luz para evitar el deterioro del farmaco. Una vez que los farmacos se han preparado en la secuencia y dosificacion
requeridas, los farmacos pueden administrarse al paciente por via endovenosa conectando el frasco con medios
adecuados para infusién en el paciente, por ejemplo una aguja de canula insertada en la vena, o un catéter venoso
central tunelado (abreviado CVC) o un catéter Port-Cat.
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Para transporte, envasado y almacenamiento de las preparaciones y se usan frascos y dispositivos de plastico y no
vidrio. También los otros operarios (enfermeras profesionales, personal del departamento auxiliar) que pueden
entran en contacto con sustancias biolégicas de pacientes que experimentan el tratamiento tienen que llevar el
equipo de proteccion personal (PPE), y deben someterse a chequeos cada seis meses.

A partir de las indicaciones anteriores queda claro que la dilucién y preparacion de los farmacos antiblasticos es
bastante larga, laboriosa y también esta sometida a la posibilidad de errores y contaminacion.

Por lo tanto, se han propuesto aparatos para facilitar la dilucién y preparacion de los farmacos antiblasticos y/o
quimioterapéuticos.

En la patente alemana DE-43 14 090 C2 se presenta un kit, preferentemente un kit desechable, para la preparacion
de una solucién de un medicamento suministrado en estado sélido que se va a administrar a través de un catéter,
por ejemplo, quimioterapia endovascular de cancer de vejiga.

El kit comprende un recipiente en el cual se almacena un disolvente para la dilucién de farmaco sélido; un
receptaculo para el farmaco diluido y un elemento de conexién entre el recipiente y el receptaculo con una valvula de
paso accionable y una conexion a través de la cual la solucion preparada puede suministrarse al catéter y similar.

El kit comprende un recipiente, un receptaculo y un elemento de conexion que estan acoplados directamente entre
si, de manera que el farmaco y el disolvente pueden mezclarse después del accionamiento de una valvula de paso.

Se proporciona adicionalmente un punto de rotura preestablecido, que posibilita que el elemento de conexién se
separe del recipiente y del receptaculo después de la preparacion de la solucion. Posteriormente, el receptaculo y el
elemento de conexién pueden conectarse en el punto de rotura a un catéter especializado para administrar el
farmaco a un paciente.

El recipiente y el elemento de conexién pueden cubrirse completamente mediante una cubierta, preferentemente
una cubierta transparente o traslicida, que tiene una linea de separacion preestablecida en la regién del punto de
rotura preestablecido.

El kit divulgado en el documento DE-4314090C2 es de uso limitado, y esta basado principalmente en un recipiente
en forma de una jeringa y un receptaculo para el farmaco diluido. Tiene que ajustarse cada vez para cada uso
individual en el paciente, y no puede proporcionar farmacos diluidos de una manera personalizada para cada
paciente.

Ademas, no puede usar farmacos en los envases habituales suministrados.

La solicitud de patente EP-1 563 819 A1 presenta un aparato de mezcla por goteo para infusiones que constituye un
sistema de seguridad para pacientes y para el personal médico, con el cual pueden evitarse accidentes médicos en
la preparacion de infusiones con farmacos, por ejemplo farmacos antiblasticos.

El aparato de mezcla para infusiones comprende una unidad para introducir datos preestablecidos que se refieren, al
menos, a la superficie del cuerpo del paciente o al area bajo la curva (AUC) de la concentracion en plasma-tiempo o
el peso corporal del paciente.

El aparato comprende ademas una unidad de calculo del liquido que se va a suministrar para determinar la cantidad
de farmaco liquido o farmaco diluido en base a las entradas de datos; una unidad de guiado para insertar tubos de
mezclado provistos de canales para el farmaco liquido y para la solucion diluida; unidades de suministro del liquido
que estan en contacto respectivamente con el canal a través del cual pasa el farmaco y con el canal a través del
cual entra la solucion diluida en el tubo de mezclado que se va a insertar en la unidad de guiado.

Por lo tanto, el farmaco liquido o la solucién se transportan de acuerdo con las cantidades requeridas, determinadas
por la unidad de calculo.

El aparato divulgado en el documento EP-1 563 819 es bastante complejo, la unidad de calculo que define la
cantidad de farmaco que se va a administrar al paciente en base de los parametros corporales del paciente no
siempre asegura un calculo correcto de la cantidad de farmaco que se va a administrar. Ademas, los caudalimetros
para controlar las cantidades de farmaco que se preparan no siempre aseguran una mediciéon segura y precisa.

El mezclado y sustitucion de componentes en contacto con los farmacos es complicado y no hay posibilidad de usar
envases normales de farmacos tales como aquellos disponibles en el mercado.

El documento US 2005/0278066 A1 divulga un sistema de dosificacion a granel automatizado y un método de uso

correspondiente, preferentemente concebido para productos farmacéuticos nucleares. El método comprende: recibir
selectivamente una cantidad predeterminada de liquido radiactivo desde un segundo recipiente en un tercer
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recipiente, recibir selectivamente una cantidad predeterminada de liquido no radiactivo desde un primer recipiente en
un cuarto recipiente o directamente en el tercer recipiente, dependiendo de si se desean kits o recipientes multidosis
de medicina.

El sistema comprende ademas: mecanismos de desplazamiento para mezclar y dispensar liquido, que estan
conectados al tercer y cuarto recipientes; al menos una valvula de control y, preferentemente, tres valvulas de
control cada una de las cuales se controla mediante mecanismos de impulsién; una purga de gas y detector de
burbujas para eliminar burbujas; un procesador utilizado para controlar el mecanismo de desplazamiento y los
mecanismos de impulsion.

Un objeto de la invencioén es por tanto mejorar los dispositivos y métodos conocidos para la dilucion y preparacion de
farmacos antiblasticos.

Otro objeto de la invencién es presentar un método y un dispositivo para la dilucién y preparacion de farmacos
antiblasticos que sean sencillos de preparar.

Otro objeto de la invencién es presentar un método y un dispositivo para la dilucién y preparacion de farmacos
antiblasticos en el que los componentes en contacto con los farmacos pueden reemplazarse y/o esterilizarse
facilmente.

Otro objeto mas es presentar un método y un dispositivo que sean precisos y exactos para diluir y preparar farmacos
y que proporcionen resultados repetibles.

En un primer aspecto de la invenciéon se proporciona un dispositivo para la dilucién y preparacion de un farmaco
antiblastico como se define en la reivindicacion 1.

En un aspecto ejemplar de la invencion, se proporciona un aparato para la dilucion y preparacion de un farmaco
antiblastico que comprende al menos una unidad de preparacién de farmaco provista de un primer tanque central,
en el cual hay un disolvente, una primera bomba de desplazamiento positivo, por ejemplo una bomba peristaltica,
una unidad de vaciado para al menos un frasco de farmaco, siendo adecuada la primera bomba de desplazamiento
positivo para transferir de una manera dosificada el disolvente desde el tanque central hasta dicho al menos un
frasco de farmaco, otro tanque para el farmaco semiacabado que se llena mediante dicha bomba de desplazamiento
positivo posteriormente al frasco, caracterizado por que comprende una primera unidad o kit principal reemplazable
que comprende medios de punta que se ajustaran en el frasco de farmaco, el tanque adicional para el farmaco
semiacabado y las conexiones de las diversas partes. Desde el segundo tanque, a través de una segunda bomba de
desplazamiento positivo, sera posible retirar la cantidad correcta de farmaco diluido.

Debido al primer aspecto de la invencion, es posible una gestion mas sencilla de las terapias antiblasticas. Las
soluciones de farmaco diluido pueden obtenerse para terapias usando directamente los frascos de farmaco en las
diversas formas y dimensiones disponibles en el mercado. Es por tanto posible administrar terapias incluso por parte
de un personal no especializado, después de una breve formacion inicial.

Ademas, todos los componentes en contacto con los farmacos antiblasticos pueden reemplazarse y/o esterilizarse
facilmente.

La invencién puede entenderse e implementarse mejor con referencia a los dibujos adjuntos, que ilustran una
realizacion de la misma a modo de ejemplo no limitativo, en los que:

La Figura 1 ilustra una cabina con campana de flujo laminar vertical de clase Il usada actualmente en la dilucion y
preparacion de farmacos antiblasticos;

La Figura 2 es un diagrama de bloques del dispositivo de acuerdo con la invencion;

La Figura 3 ilustra una parte del dispositivo en una realizacion de la invencion.

La Figura 4 ilustra una parte del dispositivo en otra realizacion de la invencion;

Las Figuras 5 y 6 son diagramas de bloques que ilustran esquematicamente las partes del dispositivo respectivas en
las figuras 3y 4;

Las Figuras 7-11 ilustran componentes significativos del dispositivo de acuerdo con la invencion.

Conceptualmente, la invencién proporciona un dispositivo que comprende al menos una unidad para la dilucion y
preparacion del farmaco antiblastico provista de un primer tanque central, en el que hay un disolvente, tipicamente
una solucion fisioldgica o glucosato, una primera bomba de desplazamiento positivo, por ejemplo una bomba
peristaltica, una unidad de vaciado para al menos un frasco de farmaco y otro tanque para recoger el farmaco
diluido, es decir, el farmaco semiacabado.

La unidad de vaciado se ajusta en el frasco de farmaco con un sistema de puntas que es capaz de perforar el tapon
de plastico, tipicamente ABS (acrilonitrilo butadieno estireno).
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La primera bomba de desplazamiento positivo se usa para transferir de una manera dosificada el disolvente desde el
tanque central hasta al menos un frasco de farmaco, mediante la unidad de vaciado.

El frasco de farmaco se introduce en un sistema de colocacion y bloqueo que se caracteriza por tener una carcasa,
de manera que sea capaz de recibir las diversas dimensiones y diversos formatos del frasco.

La unidad de vaciado, provista de un canal de entrada y un canal de salida, posibilita llenar otro tanque que
contendra una solucion con la dilucién del farmaco: este tanque se denominara tanque de farmaco semiacabado. El
canal de entrada posee ademas dos entradas provistas ambas de valvulas de retencion.

A través de una segunda bomba de desplazamiento positivo, se transfiere una dosis adecuada de farmaco diluido
desde el tanque de farmaco semiacabado hasta el recipiente que contendra la dilucion final del farmaco antiblastico,
es decir, la preparacion.

Este recipiente se dispone para la insercién endovenosa.
Sigue ahora una descripcion detallada del dispositivo y del método que es el objeto de la invencion.

De acuerdo con lo que se ilustra en la figura 2, un dispositivo para la dilucion y preparacion de farmacos antiblasticos
se indica de forma general con 1 y comprende una cubierta 2 que contiene una pluralidad de unidades de
preparacion de farmaco 3 que son independientes y estan coordinadas por medios de control 4 a través de una
interfaz electrénica 5 conectada a un hardware de control 7 que guia las unidades 3 fisicamente.

Las unidades de preparacién de farmaco 3 estan conectadas electronicamente al controlador 7 mediante un
conector de tipo rapido.

Cada una de las unidades de preparacion de farmaco 3 trata un tipo de farmaco cada vez individualmente y puede
generar el numero de preparaciones que son necesarias para la sesion de tratamiento.

La presencia de diversas unidades de preparacion de farmaco 3 posibilita que el dispositivo 1 produzca varias
preparaciones simultaneamente, cada una preparada con diferentes tipos de farmaco.

Todos los componentes que estan dentro de la cubierta 2 se someten a la succién de una campana de flujo laminar
vertical 6 para evitar contaminacién. Toda el area de procesamiento dentro del dispositivo 1 se somete a succion
continua de los vapores generados, aunque estos vapores en cualquier caso estan reducidos al minimo.

En la campana de flujo laminar vertical 6, el aire se filtra a través del filtro hidrorrepelente de tipo HEPA, es decir, un
filtro de particulas de alta eficacia que asegura un entorno estéril y que se mueve verticalmente desde arriba hacia
abajo, es decir, hacia el area de trabajo desde la cual se expulsa parcialmente y se recircula parcialmente.

El flujo laminar vertical produce una succion de aire externo esterilizado, que crea una barrera protectora frente al
entorno externo y, al mismo tiempo, evita la contaminacion del area.

Pueden proporcionarse también medios de acondicionamiento que son adecuados para mantener una temperatura
constante dentro del dispositivo 1.

El medio de control 4 puede realizarse con cualquier dispositivo programable, por ejemplo: ordenadores personales,
agendas electronicas, etc.,, en las que los datos se gestionan usando uno o mas programas informaticos
especializados.

A través de los programas informaticos se registran todos los datos que son necesarios para preparar el tratamiento:
registro médico del paciente, tipo de protocolo usado, secuencia y dosificacion de farmacos, ciclos de
administracion, etc.

También es posible, cuando sea necesario, requerir modificaciones a las dosis (tipicamente una reduccién de la
dosis).

En general, existen al menos dos tipos de programa, el primero gestiona el dispositivo fisicamente en las partes
mecanica, hidraulica, neumatica y electronica del mismo, el segundo gestiona los datos y las funciones concebidas
para la produccién de la preparacién. En particular, este ultimo tiene que:

» Gestionar el registro médico de los pacientes de los planes de tratamiento (protocolo y terapias de soporte): de
esta manera se facilitaran las operaciones de generacion del programa de trabajo. La aplicacion, por tanto, tiene que
posibilitar la personalizacion para el paciente, automaticamente -calculando las dosis independientemente- y
manualmente -si el oncologo considera que es necesaria una modificacion (tipicamente una reduccion de la dosis).
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» Gestionar el registro médico de los pacientes de tal manera que se tenga automaticamente informacion tal como
la superficie corporal, y eliminar el calculo y/o los errores de transcripcion.

* Generar el programa de trabajo para pacientes individuales, empezando con los datos en la solicitud de
tratamiento: en esta etapa, la aplicacién posibilitara que el paciente se asocie con un protocolo basico, adaptando el
paciente al mismo. En este contexto, sera posible afadir terapias de soporte y crear cambios porcentuales o
numéricos en las dosis del tratamiento.

* Modificar la informacién sobre el programa de trabajo del paciente individual. La aplicacion posibilita que las
dosis se modifiquen como porcentajes o actuando directamente sobre la dosis, posibilitando la modificacion de la
forma farmacéutica, el tipo de administracion y el tiempo de administracion, etc. Todas las modificaciones pueden
hacerse al farmaco individual, a la preparacion individual, para el dia seleccionado o para todo el protocolo.

» Vista del estado del tratamiento.

* Introduccién de notas por el oncélogo.

* Introduccién de notas por el personal de administracion y/o visualizacion de las notas introducidas por ellos
durante la etapa de administracion.

» Compilar estadisticas sobre los protocolos de tratamiento individuales con el fin de investigacion y analisis, de
acuerdo con diferentes criterios.

» Compilar estadisticas sobre consumo y coste, con prediccién de consumo.

» Exportar datos en los formatos de datos mas comunes: texto, excel, xml.

* Realizar todas las impresiones necesarias, en particular el programa de trabajo del dia o varios dias y del detalle
de administracion, administracién al personal de enfermeria junto con la preparacion: esta hoja resume el
tratamiento del paciente, poniendo énfasis en los tiempos y avisos (notas).

Todas las operaciones tendran diferentes niveles de seguridad y acceso, segun lo decida el jefe de departamento.
La unidad de preparacion 3 se ilustra en detalle en las figuras 3,4, 5y 6.

De acuerdo con las figuras 3 y 4, la unidad de preparacion 3 comprende un primer tanque central 8, en el cual hay
un disolvente, por ejemplo una solucion fisiolégica y/o de glucosato, una primera bomba de desplazamiento positivo
9, por ejemplo una bomba peristaltica, adecuada para transferir la solucién desde el tanque central 8 hasta una
unidad de vaciado 10 insertada automaticamente en un frasco de farmaco antiblastico 11.

Los frascos de farmaco 11 estan dentro de un medio de almacenamiento (no ilustrado) que puede comprender
también una zona de refrigeracion.

Los frascos de farmaco 11 se transfieren usando medios de carga 12 que comprenden un mecanismo de arrastre 13
y un medio de colocacioén y bloqueo 14 para los frascos 11.

El mecanismo de arrastre 13 esta fabricado de acuerdo con uno de los muchos métodos disponibles en los campos
industriales, por ejemplo mediante una cinta transportadora.

Como los farmacos disponibles en el mercado se distribuyen en diversos envases y formatos, el medio de
colocacién y bloqueo 14 tiene una carcasa para alojar el cuello del frasco 11; esta carcasa tiene que poder
adaptarse de manera que pueda recibir los diversos formatos de frascos.

Analizando los diversos envases que estan actualmente disponibles en el mercado, se deduce que los cuellos de los
frascos 11 tienen un diametro que varia de 8 mma 18 mm.

La carcasa del medio de colocacioén y bloqueo 14 posibilita que el frasco se disponga con la cabeza apuntando hacia
abajo, y es suficientemente grande para contener los diversos tamafios de los diferentes formatos.

Cada carcasa esta localizada en el mecanismo de arrastre 13.

Reconocer el farmaco cubre un importante aspecto de seguridad, puesto que evita que se use un farmaco en lugar
de otro. También por esta razén, se proporciona un programa informatico especializado que tendra que tener
disponible la base de datos de los farmacos utilizables, registrando también todas las caracteristicas de formato y
dimension.

Este reconocimiento, que puede ocurrir indiferentemente tanto durante la etapa de carga como durante el
movimiento del frasco en el mecanismo de impulsidon 13, ocurre a través del medio de reconocimiento 16, que
identifica el cédigo de barras de identificacion del farmaco y, por lo tanto, también la informacion relacionada con el
farmaco.

El medio de reconocimiento 16 puede obtenerse a través de un medio de lectura 6ptica, tal como un lector CCD, o
una camara u otra tecnologia de identificacion disponible, tal como elementos de identificacion por radiofrecuencia
RFID.
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El frasco 11 esta bloqueado a nivel del cuello por un sistema de bloqueo (no mostrado) formado por dos horquillas
en "V" dispuestas de una manera opuesta.

El frasco 11 se lleva por encima de la unidad de vaciado 10 que tiene un medio de punta 15, dicho medio de punta
15 después se inserta dentro del frasco 11 y posteriormente se retira cuando el frasco 11 se ha vaciado
completamente del farmaco, después del paso del disolvente.

De acuerdo con lo que se ilustra mejor en las figuras 7 y 8, la unidad de vaciado 10 comprende el medio de punta
15, que comprende una punta 17 fabricada de plastico. El material de la punta 17 tiene que ser suficientemente duro
para posibilitar que la tapa del frasco 11 se perfore, considerando que esta tapa generalmente esta fabricada de
ABS (acrilonitrilo butadieno estireno). La punta 17 puede fabricarse de diversos materiales, por ejemplo cualquier
metal o material de plastico. El material de la punta 17 tiene que ser adecuado y compatible para entrar en contacto
con los farmacos y las otras soluciones sin alterarlas o crear reacciones con los farmacos.

Para llenar y vaciar el frasco de farmaco 11, la punta 17 comprende a su vez un primer conducto de entrada 18, un
segundo conducto de salida 19, una valvula de retencion de simple efecto 20a para disolvente, una valvula de
retencion de simple efecto 20b para el aire filtrado, ambas valvulas en la entrada del frasco 11 y una valvula de
retencion de simple efecto 21 en la salida del frasco 11. A través de las valvulas 20a y 20b los diversos fluidos
pueden fluir dentro del frasco, es decir, el disolvente de la parte de la valvula 20a y el aire filirado de la parte de la
valvula 20b.

Las valvulas 20a, 20b y 21 pueden prepararse mediante un conector de ajuste rapido 28 que se divulgara con
detalle posteriormente.

El primer conducto 18 esta conectado al tanque central 8 que contiene el disolvente.

El disolvente se transfunde dentro del frasco 11 con una valvula de presién apropiada mediante la primera bomba de
desplazamiento positivo 9. Una vez que el frasco se ha llenado, el disolvente mezclado con el farmaco empezara a
fluir dentro del segundo conducto de salida 19 conectado a un tanque de farmaco semiacabado 22.

Suministrando una cantidad adecuada de disolvente, el frasco 11 se vaciara completamente del farmaco: al final
permanecera lleno solo con disolvente (con pequefios margenes de error). Pueden proporcionarse también medios
de dosificacion de aire 49 para los frascos 11, comprendiendo dichos medios 49 un compresor o una bomba de
desplazamiento positivo, por ejemplo una bomba peristaltica 46, un filtro 47 y una valvula de retencion de simple
efecto 20b. Posteriormente, el medio de dosificacion de aire 49 suministra aire filtrado desde el filtro 47 a través de la
valvula de retencion de simple efecto 20b en el conducto 18 de la unidad de vaciado 10; esto facilita que el frasco 11
se vacie y limpie también del disolvente restante. Esta operacion puede considerarse opcional en la realizacién de la
figura 3.

En este punto, el frasco 11 se libera en un recipiente de eliminacién adecuado y nuevos frascos se llenan en la
unidad de vaciado 10.

Los farmacos antiblasticos son altamente perecederos una vez que se han abierto, de manera que hay que
desecharlos o usarlos rapidamente (tipicamente en 24/48 horas).

Los farmacos se distribuyen esencialmente en dos estados diferentes: en estado liquido con diversos grados de
viscosidad y en estado liofilizado, es decir, en polvo.

El procedimiento adoptado para los medios de dilucién y preparacion significa que el resultado es independiente del
estado fisico del farmaco. Si el farmaco esta en estado liofilizado, el paso del disolvente dentro del frasco
proporciona la solubilizaciéon del mismo antes de su uso.

Este procedimiento se aplica bien también en casos en los que se usan frascos que solo tienen 1 ml de solucion,
una cantidad que seria inadecuada para fluir a través de una tuberia del circuito hidraulico (por ejemplo, para una
tuberia que es de 1/8" - es decir 3,175 mm - de diametro, 1 ml corresponde a aproximadamente 3 cm lineales): las
pérdidas serian inaceptables. El proceso de dilucion es por tanto una etapa obligatoria antes de proceder a la
transferencia definitiva de la misma.

En consecuencia, el tanque de farmaco semiacabado 22 se llenara con el farmaco diluido en proporciones
conocidas.

Como se producen diversas preparaciones a partir de un frasco, una para cada paciente, podrian ser necesarios
varios frascos dentro de la misma sesion de tratamiento (tipicamente una sesion diaria) para generar todas las
preparaciones necesarias.

Por esta razon, el llenado y vaciado de los frascos de farmaco tiene que repetirse un niumero de veces, de manera
que dentro del tanque de farmaco semiacabado 22 haya disponibilidad del farmaco diluido necesario para producir
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todas las preparaciones que se usaran en la sesion de tratamiento.
El tanque de farmaco semiacabado 22 se ilustra con mayor detalle en la figura 9.

El tanque de farmaco semiacabado 22 comprende una cubierta 23 de plastico no transparente y tiene una forma
asimétrica que se ahusa hacia el fondo 24.

Durante el vaciado del tanque 22, esta forma hace que todo el farmaco diluido converja en el fondo 24, de manera
que evita que haya zonas de estancamiento de farmaco y, de esta manera, minimiza las pérdidas.

En la parte superior del tanque 22 hay un conducto de entrada 25, conectado al segundo conducto de salida 19 de la
unidad de vaciado 10, y un filtro hidréfobo 26 provisto de una valvula de abertura/cierre 26a (figura 4) que posibilita
que el tanque se ventile, filtrando particulas y microorganismos. En el fondo 24 hay un conducto de salida 27
provisto de medios de asiento 28a destinados a asociarse con el medio de conector de ajuste rapido 28.

El medio de conector de ajuste rapido 28 mencionado anteriormente es de un tipo especial para evitar pérdidas de
liquido durante el ajuste y desajuste.

El conducto 27 se conecta, pasando a través de la valvula de retenciéon de simple efecto 29 en la salida del tanque
22, a frascos 31 que contendran el farmaco preparado.

La funcion de la valvula de retencion de simple efecto 29 puede implementarse en el medio de conector de ajuste
rapido 28, que también comprende un medio de valvula de simple efecto.

Por lo tanto, el farmaco antiblastico diluido se transfiere del tanque de farmaco semiacabado 22 a un recipiente 31
de farmaco preparado.

Esto puede ocurrir de dos maneras de acuerdo con lo que se divulga en los diagramas de las figureas 3 y 4 vy,
respectivamente, en las figuras 5y 6.

En la version ilustrada en las figuras 3 y 5, se inserta una bomba de desplazamiento positivo 30 entre el tanque 22 y
el recipiente 31 de farmaco preparado, la bomba de desplazamiento positivo 30 retira el farmaco semiacabado
directamente del tanque 22 y lo envia al recipiente 31 en una cantidad dosificada. En la otra version ilustrada en las
figuras 5y 6, el compresor, o la bomba de desplazamiento positivo 46, bombea aire dentro del tanque 22 a través de
una valvula de retencién de simple efecto 20c, y el aire empujara los contenidos del tanque 22 fuera del conducto
27.

En la otra version, el compresor o la bomba de desplazamiento positivo 46 estan conectados a un desviador de flujo
48, tal como para enviar aire de una manera exclusiva a la valvula 20b o la valvula 20c.

Se proporciona un ejemplo de realizaciones para los compresores y para las bombas de desplazamiento positivo 9,
30 y 46 mediante la bomba peristaltica.

Las ventajas principales de la bomba peristaltica pueden resumirse como: no hay inconveniente en el caso de
operacion en seco; resistencia de las tuberias a la mayoria de productos quimicos usados; no hay pérdida de
sellado; uso de velocidades variables y de diferentes diametros de tuberia; posibilidad de funcionamiento en dos
direcciones opuestas; limpieza facilitada porque el liquido no entra en contacto con las partes mecanicas; la Unica
parte que requiere mantenimiento es la tuberia, que en este caso es de tipo desechable (de usar y tirar); posibilidad
de esterilizar y limpiar dentro de la bomba mediante medios de desinfeccion y/o esterilizacion.

En la version ilustrada en la figura 3, debe observarse que las bombas de desplazamiento positivo 9 y 30, debido a
las caracteristicas constructivas de las mismas, posibilitan que se proporcionen exactamente las cantidades
dosificadas de liquido y no requieren dispositivos adicionales para comprobar la cantidad de liquido dosificado.

No obstante, sera necesario aplicar sensores de flujo 15a fuera de las tuberias de conexion para indicar el comienzo
y el final del paso del liquido por su interior.

El medio de control 4 calcula automaticamente la cantidad de farmaco que se debe introducir en el recipiente 31 de
farmaco preparado, retirandolo del tanque de farmaco semiacabado 22, donde el farmaco ya se habia diluido
previamente.

En la otra version ilustrada en la figura 4, por debajo del primer tanque central 8, el tanque de farmaco semiacabado
22 vy el recipiente de farmaco preparado 31 se coloca el medio de deteccién de peso 42, formado mediante los
dispositivos electronicos 43, 44 y 45.

Cada dispositivo electrénico 43, 44 y 45 comprende sensores y medios de transmision para transmitir la sefial
capaza de detectar y transmitir la deformacion a la que estan sometidos durante la operacion de pesado en forma de
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un pulso eléctrico que puede leerse mediante lectores digitales a una resolucién adecuada en términos de bits, un
ejemplo de tal dispositivo es la célula de carga.

La transferencia del farmaco semiacabado desde el tanque 22 hasta el recipiente 31 ocurre mediante la operacion
automatica del cierre de la valvula 26a y el bombeo de aire filtrado a través del filtro 37 al interior del tanque 22, que
por la diferencia de presion sale del conducto 27, llenando el recipiente 31. El medio de control 4 es capaz, midiendo
las diferencias de peso, de calcular automaticamente la cantidad de farmaco que tiene que introducirse en el
recipiente 31 del farmaco preparado.

En este caso, los sensores de flujo 15a pueden ser superfluos, pero podrian representar otro dispositivo de control.
Por razones de seguridad, es necesario proporcionar medios de deteccion para proteger la presion en el tanque de
farmaco semiacabado 22 que pueda detener inmediatamente el proceso en caso de error.

De acuerdo con lo que se ilustra en detalle en la figura 10, el recipiente 31 comprende una cubierta 32 de plastico no
transparente y, en la parte superior, comprende un conducto de entrada 33 provisto de un conector de ajuste rapido
28 y un filtro hidroéfobo 34 que posibilita que el recipiente 31 se ventile, filtrando las particulas y microrganismos.

El conducto de entrada 33 del recipiente 31 se conecta al conducto de entrada que procede de la segunda bomba
de desplazamiento positivo 30.

Al final de la etapa de procesamiento del farmaco preparado, la unidad de preparacion 3 puede emitir sefales
acusticas y/o visuales que indican al operario que tiene la posibilidad de extraer el recipiente 31 con el farmaco, que
esta listo para administrarlo al paciente.

En la realizacion ilustrada en la figura 3, las etapas de preparacion del farmaco semiacabado y de transferir el
farmaco al recipiente 31 pueden ocurrir también en paralelo.

El conector de ajuste rapido 28, ilustrado en detalle en la figura 11, posibilita el paso del liquido en una direccion
indicada por F en la figura y comprende una cubierta 35 destinada a insertarla en un medio de asiento adecuado
28a, por ejemplo un asiento obtenido en el tanque 22 mediante un anillo de bloqueo 38.

Dentro de la cubierta 35 hay un piston 36 provisto de aberturas 37 adecuado para permitir el paso del liquido a
través del conector de ajuste rapido. El piston 36 tiene un cabezal de sellado 39 que normalmente se mantiene
cerrado sobre un asiento 40 mediante un resorte 41.

Todos los componentes (conectores, valvulas, tuberias y recipientes) que entran en contacto con el farmaco no
pueden usarse con cualquier otro tipo de farmaco y, después de la preparacion, tendran que reemplazarse y
desecharse, o lavarse y esterilizarse.

Para facilitar la sustitucion o la esterilizacién de los componentes anteriores, se usan tres unidades desechables o
kits que se ilustran en las figuras 5 y 6: un primer kit, denominado kit principal, un segundo kit, denominado kit
quimico y un tercer kit, denominado kit de disolvente.

La primera unidad o kit principal comprende la unidad de vaciado 10 que se instalara en el frasco 11 de farmaco, el
tanque 22 para el farmaco semiacabado y todos los elementos de plastico para conectar las diversas partes.

La unidad de vaciado 10 es integral con el tanque de farmaco semiacabado 22 y se monta industrialmente.

El kit se monta dentro de un area apropiada del dispositivo 3, enganchandolo sobre conectores de ajuste rapido
adecuados (no mostrados) e insertando el tubo flexible dentro de guias especificas y dentro del circuito de la bomba
peristaltica.

El tanque de farmaco semiacabado 22 se somete a ambas etapas de carga y descarga, asi como también a
compresion de una valvula ventilada 26 provista de un filtro hidréfobo, por ejemplo un filtro hidrorrepelente de 0,22
micrémetros (um), que posibilita que el tanque 22 se purgue. En la realizacion ilustrada en la figura 4 la valvula 26
tiene que proporcionarse con una abertura/cierre de sellado.

La segunda unidad o kit quimico, comprende el recipiente 31 para el farmaco preparado.

El recipiente 31 esta fabricado de plastico que es opaco a la luz (por ejemplo, polietileno), puede tener cualquier
forma, por ejemplo una forma de paralelepipedo y comprende un tapéon provisto de una valvula ventilada 34, provista
de un filtro hidréfobo, por ejemplo un filtro hidrorrepelente de 0,22 micrometros (um) que posibilita que el recipiente
31 se purgue.

Este se somete también a ambas etapas de carga y descarga del farmaco preparado.
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El recipiente 31 esta provisto de un conector de ajuste rapido 28 que posibilita una conexién facil tanto a una parte
correspondiente del kit principal como a una tuberia flexible que tenga que conectarse posteriormente, por ejemplo a
la tuberia de infusién en administracion endovenosa.

En las caras del recipiente 31 esta presente una superficie escribible o imprimible que se usara para mostrar al final
de la preparacion del farmaco los datos necesarios para identificar la preparacion: el nombre del farmaco, la
dosificacion del mismo, el nombre del paciente y la fecha de produccién y/o administracion.

La tercerea unidad o kit de disolvente comprende el recipiente central 8 que contiene el disolvente (tipicamente una
soluciodn fisiolégica o de glucosato).

El método para la dilucion y preparacion de farmacos antiblasticos comprende esencialmente las siguientes etapas:

- introducir en el medio de control 4 las hojas del protocolo quimioterapéutico, los datos relacionados con los
farmacos, los datos relacionados con los pacientes, etc.;

- cargar y/o reemplazar manualmente el tanque central 8, si esta vacio (kit de disolvente);

- retirar la unidad principal o kit usado en cualquier etapa de transferencia de farmaco precedente;

- alojar una nueva unidad principal o kit que se va a usar en una nueva etapa de transferencia del farmaco;

- cargar manual o automaticamente al menos un frasco de farmaco 11 usando el medio de carga 12;

- transferir de una manera dosificada la solucidon procedente del tanque central 8 al frasco de farmaco 11 y
después al tanque de farmaco semiacabado 22;

- transferir de una manera dosificada el farmaco diluido retirandolo del tanque de farmaco semiacabado 22 y
enviandolo al recipiente 31 del farmaco final preparado;

- retirar el recipiente 31 de farmaco preparado, es decir, el producto final, listo para insertarlo por via endovenosa
en un paciente;

- retirar los frascos y los recipiente 11, 22, 31 para su eliminacion.

El dispositivo y el método de acuerdo con la invencion posibilitan mejorar los dispositivos y métodos conocidos para
dilucién y preparacion de farmacos antiblasticos.

En particular el dispositivo y el método posibilitan:

» gestionar las hojas del protocolo quimioterapéutico de los pacientes (CPS) de una manera computarizada

» gestionar la base de datos de los farmacos en los protocolos, incluyendo todos los datos de las mismas sobre los
tipos de envases disponibles en el mercado

» calcular automaticamente las dosis para la produccion de los frascos con el farmaco en soluciéon

» seleccionar automaticamente los diferentes tipos de farmacos necesarios para la produccién de las
preparaciones

» recibir automaticamente los diferentes formatos de frascos de farmaco presentes

» tratar indiferentemente farmacos en diferentes estados fisicos, liquidos (mas o menos viscosos) y en polvo (a
solubilizar)

» tratar los farmacos que tienen cantidades criticas, por ejemplo cantidades de hasta 1 ml

» producir en dosis habituales completamente seguras, evitar la manipulacion directa de los farmacos antiblasticos
por los seres humanos

» preparar, en las condiciones correctas, varias preparaciones simultaneamente, a diferencia de lo que ocurre
ahora con el procedimiento manual

» imprimir en el espacio apropiado del recipiente de preparacion los datos de identificacién esenciales tales como
el nombre del farmaco, la dosificacion del mismo, el nombre del paciente y la fecha de producciéon/administracion

» presentar una serie de procedimientos automaticos para controlar y ensayar tanto el tipo de farmacos usados
como los frascos producidos

» optimizar la eleccién de formatos de los frascos de farmaco, para minimizar los residuos

* hacer que los componentes en contacto con los farmacos antiblasticos sean faciimente reemplazables y/o
lavables/esterilizables y/o de tipo desechable;

» poder manipularlos facilmente por personal no especializado después de una corta formacion inicial

» liberar el recipiente para eliminar el residuo especial automaticamente

* mantener, opcionalmente, una temperatura constante dentro del dispositivo

» partes internas facilmente accesibles para lavado y mantenimiento

* poseer, opcionalmente, una zona de refrigeracion para almacenar farmacos

» tener el sistema totalmente controlado mediante electrénica y un software de gestion especializado

» que el sistema de software sea facilmente actualizable por los operarios

* proporcionar resultados repetibles.

El dispositivo de acuerdo con la invenciéon es capaz de recibir los diversos formatos de los frascos de farmaco
disponibles en el mercado; tiene dimensiones y peso moderados, puede localizarse en cualquier lugar facilmente;
tiene una serie de procedimiento automaticos para controlar y ensayar tanto el tipo de farmaco usado como el frasco
producido; es capaz de liberar el recipiente para eliminacién de residuos especiales automaticamente; debido a las

10



ES 2 577 534 T3

caracteristicas de construccion, las partes internas son facilmente accesibles, para lavado y mantenimiento. El
dispositivo de acuerdo con la invencién puede crear, en las condiciones correctas, varias preparaciones de farmacos
simultaneamente. De hecho, el medio de control 4 es capaz de gestionar las hojas de protocolo quimioterapéutico de
los pacientes, la base de datos de los farmacos permitidas en los protocolos y pueden almacenar todos los datos en
los envases disponibles en el mercado relacionados con los mismos. El dispositivo de acuerdo con la invencién
calcula automaticamente las dosis para la produccion de los frascos con el farmaco en solucién; solicita los diversos
tipos de farmaco necesarios y puede preparar dosis personalizadas completas y seguras para cada paciente,
evitando asi la manipulacion directa de los farmacos antiblasticos por los seres humanos.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo (1) para la dilucidon y preparacion de farmacos antiblasticos que comprende al menos una unidad de
preparacion de farmaco (3) provista de un primer tanque central (8), conteniendo dicho primer tanque central (8) un
disolvente, una primera bomba de desplazamiento positivo (9), comprendiendo dicha primera bomba de
desplazamiento positivo (9) una bomba peristaltica, una unidad de vaciado (10) para al menos un frasco de farmaco
(11), siendo dicha primera bomba de desplazamiento positivo (9) adecuada para transferir de una manera dosificada
dicho disolvente desde dicho tanque central (8) a dicho al menos un frasco de farmaco (11), comprendiendo dicha
unidad de vaciado (10) un medio de colocacioén y bloqueo (14) que tiene una carcasa adecuada para recibir frascos
(11) de diversas dimensiones y formatos, caracterizado por que dicho dispositivo comprende:

- un tanque adicional (22) para el farmaco semiprocesado, estando dicho tanque adicional (22) llenado por dicha
primera bomba de desplazamiento positivo (9) después de dicho al menos un frasco de farmaco (11);

- una segunda bomba de desplazamiento positivo (30), comprendiendo dicha segunda bomba de desplazamiento
positivo (30) una bomba peristaltica, para transferir de una manera dosificada el farmaco diluido desde dicho tanque
adicional (22) de farmaco semiacabado hasta un recipiente (31) de farmaco preparado;

- un medio de dosificacion de aire (49) adecuado para suministrar aire comprimido en dicho al menos un frasco de
farmaco (11);

- un mecanismo de arrastre (13) que esta comprendido en dicha unidad de preparacion de farmaco (3), para
transferir dicho al menos un frasco de farmaco (11).

2. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que dicha carcasa es adecuada para recibir frascos de
dimensiones y formatos disponibles en el mercado, que contienen farmacos antiblasticos.

3. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que la unidad de vaciado (10) comprende una primera
unidad o kit principal reemplazable que comprende medios de punta (15) para acoplarse en dicho frasco (11) de
farmaco, dicho tanque (22) para dicho farmaco semiprocesado y tuberias para conectar las diversas partes (8, 9, 11,
15, 22).

4. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende dicho recipiente (31) de farmaco
preparado para un paciente.

5. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en el que el medio de dosificacion de aire (49)
comprende un compresor o una bomba de desplazamiento positivo (46).

6. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicaciéon anterior, en el que dicho medio de dosificacion de aire (49)
comprende un filtro (47) adecuado para filtrar el aire que se va a suministrar en dicho al menos un frasco de farmaco

(11).

7. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en el que dicho medio de dosificacion de aire (49)
comprende una valvula de retencion de simple efecto (20b) que es adecuada para permitir un flujo de aire a dicho
frasco de farmaco (11).

8. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende un desviador de flujo (48) adecuado
para desviar el flujo de aire procedente de dicho medio de dosificacion de aire (49) de una manera exclusiva y
alternativa a dicho frasco de farmaco (11) o a dicho tanque de farmaco semiacabado (22).

9. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 8, que comprende un conducto de suministro de aire para dicho
tanque de farmaco semiacabado (22) provisto de una valvula de retenciéon de simple efecto (20c) adecuada para
posibilitar un flujo de aire a dicho tanque de farmaco semiacabado (22).

10. Dispositivo de acuerdo con la reivindicaciéon 8 o 9, que comprende un medio de deteccion de peso (42)
adecuado para detectar el peso de los contenidos de al menos dicho primer tanque central (8), o de dicho tanque de
farmaco semiacabado (22) o de dicho recipiente de farmaco preparado (31).

11. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que dicho medio de deteccion de peso (42) se aplica a
dicho primer tanque central (8), a dicho tanque de farmaco semiacabado (22) y a dicho recipiente de farmaco
preparado (31).

12. Dispositivo de acuerdo con las reivindicaciones 10 u 11, en el que dicho medio de deteccién de peso (42)
comprende sensores y medios de transmision para transmitir la sefial, que son capaces de detectar y transmitir la
deformacion a la que se ven sometidos durante las operaciones de pesado.

13. Dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 10 a 12, en el que dicho medio de detecciéon
de peso (42) comprende células de carga.
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14. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende una cubierta (2) que contiene al
menos una unidad de preparacion de farmaco (3).

15. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 14, en el que dicha cubierta (2) esta provista de una campana de
flujo laminar (6), de manera que todos los componentes que estan dentro de dicha cubierta (2) estan sometidos a la
succion de dicha campana de flujo laminar vertical (6).

16. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende un medio de control (4) para
controlar y gestionar dicha al menos una unidad de preparacion de farmaco (3).

17. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 16, en el que el medio de control (4) se realiza con un dispositivo
programabile (7), por ejemplo un ordenador personal, una agenda electrénica, etc.

18. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacién anterior, que comprende un medio de almacenamiento
dentro del cual hay frascos de farmaco (11).

19. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 18, en el que dicho medio de almacenamiento comprende una zona
de refrigeracion.

20. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende medios de reconocimiento (16) para
identificar y reconocer el cédigo de identificacion del farmaco y, por lo tanto, identificar la informacion sobre el
farmaco.

21. Dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 3 a 20, en el que dicho medio de punta (15)
comprende una punta (17) que comprende a su vez un primer conducto de entrada (18) y un segundo conducto de
salida (19).

22. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 21, en el que dicho medio de punta (15) comprende una valvula de
retencion de simple efecto (20) en la entrada de dicho frasco (11) y una valvula de retencion de simple efecto (20) en
la salida de dicho frasco (11).

23. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en el que dicho mecanismo de arrastre (13)
comprende una cinta transportadora.

24. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en el que dicho tanque (22) comprende una cubierta
(23) de material plastico que no es transparente a la luz y que tiene una forma asimétrica y ahusada hacia el fondo
(24).

25. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en el que dicho tanque (22) comprende, en la parte
superior, un conducto de entrada (25) y un filtro hidréfobo (26) que posibilita que dicho tanque (22) se ventile,
filtrando particulas y microorganismos.

26. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende una segunda unidad, o un kit
quimico reemplazable, que consiste en dicho recipiente (31) para el farmaco preparado.

27. Dispositivo de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende una tercera unidad o recipiente de
kit reemplazable que consiste en dicho tanque central (8) lleno con dicho disolvente.

28. Método para la dilucion y preparacion de farmacos antiblasticos mediante un dispositivo (1) de acuerdo con la
reivindicacion 1, que comprende:

introducir mediante dicho medio de control (4) hojas de protocolo quimioterapéutico, los datos relacionados con los
farmacos, los datos relacionados con los pacientes, etc.;

cargar y/o reemplazar dicho tanque de disolvente central (8), si esta vacio;

retirar una unidad o kit de componentes principal usado en una posible etapa previa de preparacion del farmaco;
alojar un nuevo kit principal que se va a usar en una nueva etapa de preparacion de farmaco;

cargar al menos un frasco de farmaco (11) a través de dicho medio de colocacion y bloqueo (14) y dicho mecanismo
de arrastre (13).

29. Método de acuerdo con la reivindicacion 28, que comprende transferir de una manera dosificada dicho disolvente
procedente de dicho tanque central (8) a dicho frasco de farmaco (11) y después a dicho tanque adicional (22) de
farmaco semiacabado.

30. Método de acuerdo con la reivindicacién 29, que comprende transferir de una manera dosificada el farmaco

diluido tomandolo desde dicho tanque adicional (22) de farmaco semiacabado y suministrandolo a dicho reciente
(31) de farmaco final preparado.
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31. Método de acuerdo con la reivindicacion 30, que comprende retirar dicho recipiente (31) de farmaco preparado,
es decir, el producto final, listo para insertarlo por via endovenosa en un paciente.

32. Método de acuerdo con la reivindicacion 31, que comprende retirar dichos frascos y recipientes (11, 22, 31) para
su eliminacion.
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