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@Resumen:

Maquina y procedimiento para la preparacion
automatica de sustancias de aplicacién intravenosa.
La presente invencion da a conocer una maquina y
procedimiento para la preparacion automatica de
sustancias de aplicacion intravenosa. Dicha maquina
comprende una zona para recepcién de recipientes
que define una matriz de posiciones individuales para
recipientes de origen y finales, y una pluralidad de
actuadores para el trasvase de sustancias de
recipiente origen a final, estando cada uno de dichos
actuadores dispuesto por debajo de la citada zona de
recepcion de recipientes de origen y finales,
comprendiendo cada uno de dichos actuadores
capacidad de movimiento relativo independiente con Fig.1
respecto al resto de los actuadores, y estando

adaptados cada uno de dichos actuadores para

recibir y manipular inyectores de diferente volumen y

precision para llevar a cabo la extraccion y la

insercion de sustancias de recipiente origen a

recipiente final.

Aviso: Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP 11/1986.
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DESCRIPCION

Maquina y procedimiento para la preparacion automética de sustancias de aplicacion

intravenosa

La presente invencion hace referencia a una maquina y a un procedimiento para la

preparacion automatica de sustancias de aplicacién intravenosa.

Las maquinas de preparacién de sustancias de aplicacion intravenosas son utilizadas
habitualmente en los hospitales para realizar las mezclas de sustancia intravenosa a aplicar
a cada paciente en concreto, para reconstituir dicha sustancia a partir de polvo y/o para
trasvasar una sustancia de un recipiente de origen, tal como por ejemplo, un vial 0 una
jeringa al recipiente final, tal como, por ejemplo, una bolsa o una jeringa desde la cual se

aplica a una via practicada en el paciente, o bien una jeringa, u otro vial.

Las maquinas de preparacion de mezclas de aplicacion intravenosa conocidas hasta la
fecha presentan los inconvenientes de ser maquinas de grandes dimensiones, poco
ergondmicas y con una capacidad/velocidad de preparacion no suficientemente satisfactoria.
También se conocen ejemplos de maquinas de tamafio pequefio, pero con una

productividad muy baja.

Adicionalmente, ninguna de las méaquinas de preparacibn de mezclas de aplicacion
intravenosa conocidas en el estado de la técnica, permite la preparacion de medicamentos
pediatricos, los cuales requieren una mayor precisién del medicamento a preparar debido a

los pequefos volumenes de sustancias de mezcla con los que se trabaja.

Es un objetivo de la presente invencion dar a conocer una maquina con una capacidad y
velocidad de preparacion mejorada con respecto a lo actualmente conocido, cuyas
dimensiones sean sustancialmente reducidas y, que adicionalmente permite la preparacion
de medicamentos de mayor precision para fines pediatricos. Un objetivo adicional de la
presente invencion es dar a conocer un procedimiento llevado a cabo por dicha maquina
gue permita una velocidad de preparacion de sustancias mejorada con respecto a los

procedimientos conocidos en el estado de la técnica.

Mas en particular, la presente invencion da a conocer una maquina para la preparacion

automética de sustancias de aplicacion intravenosa que comprende:
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- una zona para recepcion de recipientes que define una matriz bidimensional de posiciones
individuales para recipientes de origen y recipientes finales dispuestos segun dos ejes
horizontales perpendiculares entre si;

- una pluralidad de actuadores para el trasvase de sustancias de recipientes de origen a
recipientes finales, estando cada uno de los citados actuadores dispuesto por debajo de la
citada zona de recepcion de recipientes de origen y finales, disponiendo cada uno de los
citados actuadores capacidad de movimiento relativo independiente segin un eje horizontal
paralelo a uno de los citados ejes horizontales de dicha matriz, estando adaptados cada uno
de dichos actuadores para recibir y manipular inyectores de diferente volumen y precision
para llevar a cabo la extraccion y la insercion de sustancias de recipientes de origen a

recipientes finales.

La maquina segun la presente invencién dispone matricialmente los recipientes de origen y
los recipientes finales y por debajo de éstos dispone los actuadores encargados de la
extraccion e insercion de las sustancias en dichos recipientes mediante la utilizacion de
inyectores, preferentemente jeringas, que pueden ser de diferente volumen y precision. Esto
permite hacer cargas y recargas con mayor O menor precision segun tandas con
movimientos lineales cortos entre tanda y tanda, sin utilizacién de movimientos circulares, lo
gue permite una gran velocidad de movimientos con mayor 0 menor precision y un tamafio

reducido, al haberse disminuido la longitud de los movimientos.

Ademas, de manera especialmente ventajosa, cada uno de los actuadores para el trasvase
de sustancias dispone de capacidad independiente de movimiento vertical y horizontal con
respecto del resto de actuadores, con objeto de poder preparar varios productos finales

simultaneamente.

Segun una primera realizacion de la presente invencion, los actuadores son capaces de
recibir inyectores de diferente volumen, tal como por ejemplo jeringas con su respectivo
punzén o aguja, y llevar a cabo el proceso de extraccion e insercion de sustancias
directamente con dicho punzon o aguja sobre los respectivos recipientes de origen a
recipientes finales. Se entendera a lo largo de toda la descripcion como aguja 0 punzon, el
tubo tipicamente metalico de pequefio didmetro, con el extremo distal libre cortado a bisel y
provisto, en el otro extremo de un casquillo que se conecta a la parte distal del cuerpo de la

jeringa para la inyeccion, insercidn o extraccion de sustancias.
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Opcionalmente, si el recipiente de origen y/o el recipiente final consiste en una jeringa, sera
necesaria la utilizacion de puntos de aditivacion de tipo “Luer Lock” para que dicha jeringa a
modo de recipiente de origen y/o final pueda contener la sustancia y adicionalmente la

jeringa del actuador pueda extraer e insertar sustancias directamente con el punzén o aguja.

Ademds, de manera especialmente ventajosa, dicha maquina comprende adicionalmente
medios actuadores automaticos para la extraccion, sujecién e insercion de capuchones de

inyectores de tipo jeringa.

Segun una segunda realizacion de la presente invencion, los actuadores son capaces de
recibir inyectores de diferente volumen, tal como por ejemplo jeringas sin punzén con un
respectivo adaptador de conexidén/desconexion a los recipientes de origen/final, pudiendo
ser éstas Ultimas, por ejemplo, jeringas sin punzén cerradas con un tapon de cierre. En este
caso, los actuadores comprenden medios actuadores de giro para enroscar y desenroscar
dichos tapones de cierre dispuestos en los puertos de entrada/salida de los respectivos
recipientes de tipo jeringa y, adicionalmente los actuadores también comprenden medios
actuadores de giro para conectar y desconectar los respectivos adaptadores de
conexion/desconexion dispuestos en los puertos de entrada/salida de las jeringas inyectoras

con los puertos entrada/salida de los respectivos recipientes de tipo jeringa.

Un objeto adicional de la presente invencidbn es dar a conocer un procedimiento de
preparacion automatica de sustancias de aplicacion intravenosa mediante una maquina
segun la presente invencion. Dicho procedimiento se caracteriza porque comprende las
siguientes etapas:

- carga de al menos un inyector en al menos un actuador para el trasvase de sustancias;

- desplazamiento del conjunto actuador-inyector segun su respectivo eje horizontal y vertical
hasta disponerse debajo de un recipiente de origen;

- extraccion de sustancia de dicho recipiente de origen mediante dicho inyector accionado
por dicho actuador;

- desplazamiento del citado conjunto actuador-inyector segun su respectivo eje horizontal y
vertical hasta disponerse debajo de un recipiente final;

- insercion de dicha sustancia del interior del inyector en el interior del recipiente final

mediante la accién de dicho actuador;

Segun una primera realizacion preferente, los medios actuadores autométicos para

extraccion e insercion de capuchones llevan a cabo la extraccion del capuchoén del inyector.

4
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Segun una segunda realizacion preferente, los medios actuadores de giro del actuador
llevan a cabo el desenroscado del eventual tapon de cierre del recipiente de origen y/o final.
Mas preferentemente, los medios actuadores de giro del actuador de inyectores llevan a

cabo el enroscado del tapon de cierre del recipiente de origen y/o final.

Preferentemente, los medios actuadores de giro del actuador enroscan y/o desenroscan la
boquilla del inyector con la boquilla del recipiente de origen y/o final para la respectiva

conexion y/o desconexion.

Para su mejor comprension se adjuntan, a titulo de ejemplo explicativo pero no limitativo,
unos dibujos de una realizacion de la maquina para la preparacion automatica de sustancias

de aplicacion intravenosa objeto de la presente invencion.

La figura 1 muestra una vista en perspectiva de un ejemplo de realizacion de una maquina
para la preparacion automatica de sustancias de aplicacion intravenosa segun la presente

invencion.

La figura 2 muestra una vista en perspectiva de la zona de preparacion de la maquina donde
se encuentran los diferentes elementos, recipientes de origen y finales y los dispositivos de

extraccion e insercion de sustancias segun una primera realizacion.

La figura 3 muestra una vista en perspectiva del actuador de jeringas para la extraccion e

insercion de sustancias de la figura 2 segan una primera realizacion.

Las figuras 4 a 7 muestran diferentes vistas en alzado lateral que ilustran diversas etapas de
un procedimiento de extraccion e insercion de sustancias de recipiente origen a final

mediante un actuador segun una primera realizacién tal como el de la figura 3.

La figura 8 muestra una vista en perspectiva de una segunda realizacién de un actuador de

jeringas para la extraccion e insercion de sustancias.

La figura 9 muestra una vista en alzado lateral de una jeringa para ser utilizada por un

actuador segun la segunda realizacion de la figura 8.
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La figura 10 muestra una vista en alzado lateral de una primera etapa de un procedimiento
de extraccion e insercion de sustancias en el que el actuador, segun la segunda realizaciéon

de la figura 9, lleva a cabo un desenroscado de tapon del recipiente de origen.

La figura 11 muestra una vista detallada en seccion lateral de la pieza de asiento del
actuador donde se recibe el tapdén a desenroscar que comprende adicionalmente un eje

vertical que permite hacer girar el tapdn para su desenroscado.

La figura 12 muestra una vista en alzado lateral de una siguiente etapa de un procedimiento
de extraccion e insercion de sustancias en la que el actuador, segun la segunda realizacion
de la figura 9, dispone la jeringa de extraccion verticalmente en linea con el recipiente

origen.

La figura 13 muestra una vista detallada en perspectiva de la etapa del procedimiento
mostrada en la figura 12 donde se aprecian los diferentes elementos del actuador que

intervienen en la misma etapa.

La figura 14 muestra una vista en alzado lateral de una siguiente etapa de un procedimiento
de extraccion e insercion de sustancias en la que el actuador, segun la segunda realizaciéon
de la figura 9, se dispone a conectar la jeringa de extraccion con el recipiente de origen

mediante un procedimiento de roscado.

La figura 15 muestra una vista detallada en alzado lateral de la etapa del procedimiento
mostrada en la figura 14 donde se aprecian los diferentes elementos del actuador que

intervienen en la misma etapa.

La figura 16 muestra una vista detallada en perspectiva de la misma etapa del procedimiento

mostrada en las figuras 14 y 15.

La figura 17 muestra una vista en alzado lateral de una siguiente etapa de un procedimiento
de extraccion e insercion de sustancias en la que el actuador, segun la segunda realizacion
de la figura 9, actia sobre el émbolo para extraer la correspondiente sustancia del recipiente

de origen.
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La figura 1 muestra un ejemplo de realizacibn de una maquina -1- para la preparacion
automdtica de sustancias de aplicacion intravenosa segun la presente invencion. Dicha
maquina -1- se compone de dos madulos:

 un primer médulo -2- donde se integra una parte de la denominada “zona de trazabilidad”, y

e un segundo modulo -3- que consiste en una cabina de flujo laminar horizontal donde se
integra, por un lado, la otra parte correspondiente a la citada zona de trazabilidad y, por otro

lado, se integra adicionalmente la denominada “zona de preparacion”.

La zona de trazabilidad es la zona en la que el usuario realizara el control de la carga y
descarga del material a utilizar y comprende diferentes dispositivos que permiten el control y
la trazabilidad de todos los tipos de recipientes de origen y finales que intervienen en la
preparacion automatica de sustancias de aplicacion intravenosa. Dichos dispositivos, que se
encuentran repartidos entre ambos médulos (-2-, -3-), pueden comprender, entre otros, una
pantalla tactil -21-, una impresora -22-, una balanza -31-, diferentes lectores de tipo RFID o
de codigo de barras (no ilustrados) y diferentes pulsadores de validacion y/o de emergencia
(no ilustrados). Mas adelante, se explicara con mayor detalle las caracteristicas de cada

dispositivo.

La zona de preparacion, que se encuentra exclusivamente en el médulo -3- (cabina de flujo
laminar horizontal) de la maquina -1-, es la zona en la cual se disponen los recipientes de
origen y finales y donde se realiza la dosificacion automatica de productos o sustancias de
dichos recipientes de origen a dichos recipientes finales. Dicha zona de preparacion se
compone de 2 subzonas diferenciadas:

(@) Una primera subzona -32- que comprende una bandeja -4- de preparacion (ver
figura 2) donde se disponen los recipientes de origen y finales. Adicionalmente,
dicha primer subzona -32- puede comprender dispositivos adicionales
correspondientes a la zona de trazabilidad como por ejemplo, la balanza -31-,
lectores de cédigos de barras o lectores RFID, asi como pulsadores de validacién o
de parada de emergencia de la maquina (no ilustrados);

(b) Una segunda subzona -33- dispuesta por debajo de la citada primera subzona -32-
donde se disponen las lineas de dosificacion automatizadas que consisten en
actuadores automéaticos de extraccion e insercion de sustancias de recipientes de
origen a recipientes finales con capacidad de movimiento vertical y horizontal a lo
largo de respectivos ejes verticales y horizontales. Las caracteristicas técnicas de

dichos actuadores serdn explicadas con mayor detalle mas adelante.
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Tal y como se explicara con mayor detalle mas adelante, la dosificacién que llevard a cabo
la maquina -1- segln la presente invencion se realizar4 mediante la utilizacion de jeringas
-5- que seran manipuladas respectivamente por cada actuador (-331-, -332-, -333-) de cada
linea de dosificacion. Para ello, la maquina -1- comprendera en la segunda subzona -33-
una puerta -34- de acceso frontal que permita el acceso a la carga y descarga de la jeringa

-5- de su respectivo actuador.

A titulo general, las jeringas utilizadas en la presente invencion podran ser del tipo que
comprenden una boquilla distal tipo “Luer Lock”, Dicha boquilla de tipo Luer Lock,
ampliamente conocida en el estado de la técnica, especialmente en el ambito sanitario,
consiste en una conexion de tipo roscado macho que permite acoplar elementos tal como un
punzon, o un adaptador de tipo Luer Lock hembra, permitiendo de este modo un cierre
hermético y seguro, evitando fugas y riesgos de contacto directo. El sistema de bloqueo
mediante conexiones Luer Lock asegura la aguja o el eventual adaptador de modo que no
sea capaz de moverse o romperse de la jeringa. Adicionalmente, se hace constar que
normalmente, en el dmbito sanitario, una jeringa cuyo extremo distal es del tipo que
comprende una conexion de tipo “Luer Lock”, dicha conexion “Luer Lock” es denominada de
tipo “macho”, mientras que en el punto en el que dicha conexién “Luer Lock” macho se
conecta de forma conjugada se denomina conexion “Luer Lock” de tipo hembra, tal como

por ejemplo, el citado puerto de un recipiente, una aguja o un adaptador.

La configuracion de maquina mostrada en la figura 1 puede presentar, por ejemplo, unas
dimensiones del médulo -2- de 500mm x 1950mm x 450mm (anchura x altura x fondo) y
unas dimensiones del mdédulo -3- (cabina de flujo laminar) de 1200mm x 1950mm x 720mm
(anchura x altura x fondo), pudiendo ser éstas Ultimas dimensiones variables en funcion de
las dimensiones de la bandeja -4- (dependiendo del nimero de productos finales que se

deseen preparar) y/o del numero de lineas de dosificacion de sustancias.

Unas dimensiones del médulo -3- tal como las anteriores, permiten disponer una bandeja -4-
definiendo una matriz de 12x3 elementos, o lo que es lo mismo, 12 elementos por linea de
dosificacion de los cuales, por ejemplo, los 4 primeros elementos empezando por la derecha
de la bandeja -4- son recipientes de origen -40- y los 8 siguientes elementos son recipientes
finales -41-. Son posibles diferentes combinaciones de recipientes de origen y finales en
funcion de las necesidades de cada caso. Asimismo, son posibles dimensiones inferiores o

mayores de la bandeja -4-.
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La cabina de flujo laminar horizontal se caracteriza por disponer de los siguientes sistemas
comunes, que deberia incorporar:

» Sistema de motor ventilador (no ilustrado);

« Filtros de aire de tipo HEPA del inglés (High Efficiency Particle Arresting): dicho filtros son
de alta eficiencia conocidos en el estado de la técnica que evitan la propagacion de
bacterias y virus a través del aire y, por tanto, son muy importantes para prevenir

infecciones.

Primera realizacion de la zona de preparacion

La figura 2 muestra una primera realizacion de la zona de preparacion de la maquina segun
la presente invencion. Se han obviado ciertos elementos y/o dispositivos de la maquina -1-
para poder apreciar con mayor claridad la disposicion de los diferentes recipientes en la
bandeja -4- asi como la disposicion e interaccién de los actuadores de las diferentes lineas
de dosificacion de sustancias. En esta realizacion, tal y como se explicard con mayor detalle
més adelante, la dosificacidn se realizara mediante la utilizacion de jeringas -5- con punzon
0 aguja manipuladas respectivamente por cada actuador (-331-, -332-, -333-) de cada linea
de dosificacion. Tal y como se ha indicado anteriormente, los términos aguja o punzén se
entenderan como el tubo tipicamente metalico de pequefio diametro, con el extremo distal
libre cortado a bisel y provisto, en el otro extremo de un casquillo que se conecta a la parte

distal del cuerpo de la jeringa para la inyeccién, insercion o extraccion de sustancias.

Segun esta primera realizacién, la bandeja -4- comprende una pluralidad de alojamientos
-44- para recibir cualquier tipo de recipientes, tal como por ejemplo, viales, jeringas o bolsas.
No obstante, si bien el volumen estandar de un recipiente de tipo bolsa podria llegar a
ocupar todo el espacio de recepcién del alojamiento -44-, otro tipo de recipientes como por
ejemplo, un vial o una jeringa pueden ocupar medio espacio de un alojamiento -44-. Por
consiguiente, un alojamiento -44- de la bandeja -4- podria utilizarse para alojar al menos dos
viales -40- o dos jeringas -41-, permitiendo doblar la capacidad de alojamiento de dicha
bandeja -4-, tal y como se ilustra en la figura 2. En el ejemplo de realizacién de la figura 2, la
bandeja -4- define una matriz de 6x3 alojamientos -44-. No obstante, como se utilizan
jeringas -41- como recipientes finales y viales -40- como recipientes de origen, la matriz de
6x3 alojamientos -44- se transforma en una matriz que define 12x3 alojamientos para
recipientes. En este caso, empezando por la derecha de la bandeja -4-, por cada linea de

dosificacion se disponen primeramente cuatro viales -40- como recipientes de origen y
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seguidamente ocho jeringas -41- como recipientes finales, si bien otras configuraciones son

posibles.

Alternativamente, se podrian disponer primeramente por cada linea de dosificacion,
empezando por la derecha de la bandeja -4-, cuatro viales -40- como recipientes de origen y

seguidamente cuatro bolsas de perfusién como recipientes finales.

Adicionalmente, en funcién del tipo de recipiente a alojar en cada uno de los alojamientos
-44- de la bandeja -4-, se podra utilizar un adaptador especifico para cada tipo de recipiente
y los alojamientos -44-, a su vez, serdn capaces de alojar de manera universal cualquier tipo
de recipiente con su respectivo adaptador. La correcta posicion de los adaptadores en la
bandeja -4- se podra asegurar por medio de sistemas de tipo poka-yoke para minimizar y
evitar errores de conexién. De esta manera, se puede colocar en cada alojamiento -44- un
adaptador de viales, un adaptador de jeringas o un adaptador de bolsas sin necesidad de
colocar ninguna otra pieza adicional, permitiendo mantener siempre la misma posicion
horizontal del punto de inyeccion por parte de la jeringa -5- en cada uno de los citados
alojamientos -44-. De este modo, la distancia de movimiento vertical del respectivo actuador
(-331-, -332-, -333-) ser& la misma para cualquier tipo de recipiente. Ademas, se obtiene una
gran flexibilidad a la hora de hacer preparaciones ya que se podran cargar mas o menos
viales, mas o menos jeringas o mas o menos bolsas en funcion de las necesidades de cada

Ccaso.

En lo que respecta a los adaptadores de recipientes, éstos podran tener forma de cufia (no
ilustrado) para conseguir centrar el recipiente en un mismo punto del alojamiento -44-.
Adicionalmente, mediante la utilizacion de unos posicionadores de bola dispuestos en los
alojamientos -44- (no ilustrados) de la bandeja -4-, se conseguira que los adaptadores
siempre queden montados en la misma posicion en cada alojamiento -44-. Ademas, los
alojamientos -44- podran disponer de un sistema de retencion automatico de los
adaptadores asi como manual para poder desenclavarlos, evitando que el adaptador se
desplace verticalmente cuando se realiza el pinchado de la jeringa -5- en el puerto del

recipiente.
En el caso de los adaptadores de jeringas u otro tipo de recipiente tipo infusor o cassette, la

sujecion se realizard en el denominado punto de aditivacion que puede consistir en un

conector hembra-hembra tipo “Luer Lock” (“female-female luer-lock”). Por este motivo esta

10
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sujecion sera vélida para cualquier tipo de jeringa, siempre y cuando tenga una conexion

Luer Lock.

Adicionalmente, cada adaptador de recipiente podra llevar una etiqueta de tipo RFID para
identificar en todo momento el tipo de sustancia o medicamento que comprende el recipiente
gque se monta en dicho adaptador. De esto modo, se consigue asegurar la trazabilidad y

control del procedimiento de dosificacion de sustancias en cada operacion.

Cada uno de los actuadores (-331-, -332-, -333-) podra comprender adicionalmente una
antena RFID para comprobar antes de cada pinchado que el medicamento o sustancia del

recipiente colocado en el alojamiento -44- es el correcto.

Alternativamente, teniendo en cuenta que la utilizacion de bolsas de perfusion como
recipiente de origen o final podria suponer una ocupacién excesiva del espacio de la
bandeja -4- y que, en ocasiones, dichas bolsas suelen ser muy inestables, seria posible que

éstas pudieran ir colgadas de unos ganchos dispuestos en la citada primera subzona -32-.

Adicionalmente, en esta primera realizacion, la dosificacion se realizard mediante la
utilizacién de jeringas -5- con punzon, siendo éstas Ultimas manipuladas respectivamente
por un actuador (-331-, -332-, -333-) dispuesto segun un respectivo eje horizontal (-3310-,
-3320-, -3330-) definiendo respectivamente una linea de dosificacion. Dichos actuadores
(-331-, -332-, -333-) podran desplazarse de manera independiente a lo largo de su
respectivo eje horizontal (-3310-, -3320-, -3330-). En principio, por cada operacion de
dosificacion, los movimientos de cada actuador (-331-, -332-, -333-) se realizara de derecha
(donde se encuentran los recipientes de origen -40-) a izquierda (donde se encuentran los

recipientes finales -41-).

Adicionalmente, en esta primera realizacion, se dispone un mecanismo -42- de sujecién de
capuchones de agujas de jeringas -5- respectivamente por cada linea de dosificaciéon. Dicho
mecanismo -42- de sujecién de capuchones de agujas de jeringas -5- se dispone a la

derecha de los recipientes de origen -40-.

La figura 3 muestra una vista en perspectiva de uno de los actuadores de jeringas, en este
caso el actuador -331-, segun la citada primera realizacion. Dicho actuador comprende un
carro -3311- deslizable verticalmente a lo largo de un eje vertical -3312-. Dicho carro -3311-

comprende fijado de manera solidaria, por un lado, un sujetador -3313- de cuerpo de
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jeringas y un sujetador -3315- de boquilla de jeringa. El sujetador -3313- de cuerpo de
jeringas comprende una pluralidad de ranuras -3314- adaptadas para recibir diferentes tipos
de adaptadores para diferentes tipos de jeringas. En efecto, la jeringa -5- que se cargue en
el actuador -331- para llevar a cabo la extraccion e insercion de sustancias vendra sujetada
por un adaptador -3316- de jeringas. Dicho adaptador -3316- de jeringas comprende un
alojamiento interior apto para alojar el cuerpo de una jeringa -5- y adicionalmente
comprende en su superficie externa al menos un saliente -3317- adaptado para ser
introducido en alguna de las ranuras -3314- del sujetador -3313- del actuador -331-.
Diferentes tipos de adaptadores para jeringas podran ser utilizados en funcién del tamafio y
volumen de la jeringa. La pluralidad de ranuras -3314- del sujetador -3313- permite
adicionalmente diferentes posiciones de la jeringa -5- en funcion de las necesidades.
Adicionalmente, la aleta del émbolo de la jeringa -5- también se sujeta por un adaptador
-3319- de aletas que permitira disponer de diferentes tipos de émbolos y aletas en el
actuador -331-. Diferentes tipos de adaptadores para aletas de émbolo podran ser utilizados
en funcion del tamafio y volumen de la jeringa a ser utilizada. El adaptador -3319- de aletas
comprende en su superficie externa al menos un saliente -3340- adaptado para ser
introducido en alguna de las ranuras -3341- de un actuador -3318- de aletas de émbolo
dispuesto de manera solidaria en el citado carro -3311- del actuador de jeringas. Dicho
actuador -3318- de aletas de émbolo es deslizable verticalmente a lo largo de un eje vertical
-3342-, permitiendo actuar y desplazar el émbolo de la jeringa durante operaciones de

extraccion e insercién de sustancias.

Las figuras 4 a 7 ilustran diferentes etapas de un procedimiento de extraccion e insercion de
sustancias de recipiente origen -40- a recipiente final -41- mediante uno de los actuadores

(-331-, -332-, -333-) segln una primera realizacion.

En la figura 4, el actuador -331- se coloca de manera a disponer el sujetador -3313- de la
jeringa -5- por debajo del mecanismo -42- de sujecion de capuchones de agujas de jeringas
-5-. Mediante la accién del carro -3311- a lo largo del eje vertical -3312-, el capuchén -51- de
la jeringa -5- queda sujetada por una pinza (no ilustrada) del mecanismo -42- que retiene

dicho capuchén -51-.
En la figura 5, mientras la citada pinza del mecanismo -42- retiene dicho capuchon -51-, el

carro -3311- se desliza verticalmente hacia abajo a lo largo del eje vertical -3312- de manera

a liberar el punzén -52- de la jeringa -5- del capuchén -51-.

12



10

15

20

25

30

35

ES 2 596 708 B1

En la figura 6, el actuador -331- se ha desplazado a lo largo del eje horizontal -3310- de
manera a disponer la jeringa -5- por debajo de un recipiente de origen (en este caso, un vial
-40- con una sustancia -401- determinada). Mediante el desplazamiento vertical del carro
-3311- a lo largo del eje vertical -3312-, el punzon o aguja -52- de la jeringa -5- se ha
introducido a través del puerto de entrada/salida del vial -40- en el interior del mismo.
Posteriormente el actuador -3318- del émbolo se desliza hacia abajo a lo largo del eje
vertical -3342- deslizando el émbolo -53- hacia el exterior de la jeringa -5- de manera a
extraer la sustancia -401- del interior del vial -40- e introducirlo en el interior del cuerpo de la

jeringa -5-.

En la figura 7, el actuador -331- se ha desplazado a lo largo del eje horizontal -3310- de
manera a disponer la jeringa -5-, con parte de la sustancia -401- en su interior, por debajo de
un recipiente final (en este caso, una jeringa -41-). Mediante el desplazamiento del carro
-3311- a lo largo del eje vertical -3312-, el punzon -52- de la jeringa -5- se ha introducido a
través de un punto de aditivacion conectado al puerto de entrada/salida de la jeringa -41- en
el interior de la misma. Posteriormente el actuador -3318- del émbolo se desliza hacia arriba
a lo largo del eje vertical -3342- deslizando el émbolo -53- hacia el interior de la jeringa -5-
de manera a insertar la sustancia -401- del interior de la jeringa -5- hacia el interior de la

jeringa -41- (recipiente final).

Cada actuador (-331-, -332-, -333-) segln esta primera realizacion podré realizar tantas
operaciones tal como se han descrito en referencia a las figuras 4 a 7 las veces que sean

necesarias en funcion de las necesidades del momento.

Una vez realizada una operacién de trasvase de sustancias entre un recipiente origen y un
recipiente final, y siempre que sea necesario cambiar la jeringa -5-, el actuador -331- se
colocara de manera a disponer el sujetador -3313- de la jeringa -5- por debajo del
mecanismo -42- de sujecién de capuchones de agujas de jeringas -5-. Mediante el
desplazamiento del carro -3311- a lo largo del eje vertical -3312-, el punzén -52- de la
jeringa -5- es introducida en el interior del capuchdn -51- sujetado por una pinza (no
ilustrada) del mecanismo -42- que retiene dicho capuchon -51-. Una vez el punzén -52- de la
jeringa -5- se ha introducido en el interior del capuchoén -51-, la pinza del mecanismo -42-
libera el capuchon -51- y mediante el desplazamiento del carro -3311- a lo largo del eje
vertical -3312-, el conjunto (jeringa -5-, capuchon -51-) retrocede hacia abajo permitiendo

posteriormente la descarga por parte de un operario de la jeringa -5- con su punzon -52-
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tapado con su correspondiente capuchoén -51- a través de la puerta -34- de acceso frontal de

la maquina -1- (ver figura 1).

Adicionalmente, los actuadores (-331-, -332-, -333-) podran disponer de una camara (no
ilustrada) de control por vision que permita, en todo momento, controlar qué tipo de jeringa
-5- se carga en dichos actuadores (-331-, -332-, -333-). Asimismo, dicha camara podra
controlar si se ha llevado a cabo una correcta extraccion y/o insercion de sustancias entre
recipientes de origen y recipientes finales e incluso poder detectar si se ha extraido aire en

algun momento.

Segunda realizacion de la zona de preparacion

La figura 8 muestra una segunda realizacién de la zona de preparacion de la maquina -1-
segun la presente invencion, y en particular de una segunda realizacion de un actuador -6-
de jeringas segun la presente invencion. Se han obviado ciertos elementos y/o dispositivos
de la maquina -1- para poder apreciar con mayor claridad la estructura del actuador -6-

dispuesto en una linea de dosificacion de sustancias segun un eje horizontal -60-.

En esta segunda realizacion, tal y como se explicara con mayor detalle mas adelante, la
dosificacion se realiza mediante la utilizacion de jeringas -7- sin punzén manipuladas por un
respectivo actuador -6- segun un eje horizontal -60-. Cada jeringa -7- de cuerpo -71-
comprende un adaptador -710- de tipo Luer Lock hembra-hembra dispuesto en su
respectiva boquilla de entrada/salida, tal y como se ilustra en la figura 9, para su
conexién/desconexion directa con las boquillas de tipo Luer Lock macho de los recipientes
de origen y finales. Adicionalmente, segun esta segunda realizacion, los recipientes de
origen pueden ser viales, bolsas de perfusién o jeringas con sus respectivas boquillas de
entrada/salida de tipo Luer Lock macho de manera a permitir la conexién conjugada con
dicho adaptador -710- de tipo Luer Lock hembra. Las boquillas de entrada/salida de dichos
recipientes de origen y finales se encuentran inicialmente cerradas mediante un respectivo

tapdn de cierre para favorecer la asepsia.

Cada actuador -6- comprende, por un lado, un actuador -61- para el roscado y
desenroscado de tapones de cierre de los recipientes de origen y finales y, por otro lado, un
actuador -62- para conectar y desconectar las respectivas boquillas de las jeringas -7- con
los respectivos recipientes de origen y finales y posteriormente llevar a cabo la insercion y/o

extraccion de sustancias entre recipientes de origen y finales.
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Por un lado, el actuador -61- comprende una pieza de asiento -613- dotada de una ranura
-614- de recepcion de tapones de cierre de los recipientes de origen y finales. Dicha pieza
de asiento -613- tiene capacidad de giro para el roscado y desenroscado de dichos tapones
de cierre, asi como capacidad de desplazamiento vertical segin un eje vertical -615-.
Adicionalmente, dicho actuador -61- comprende un carro -610- deslizable verticalmente a lo
largo de un eje vertical -611- que comprende fijado de manera solidaria unas pinzas -612-

de actuacién sobre el émbolo -74- de la jeringa -7-.

Por otro lado, el actuador -62- esta compuesto por un actuador -623- de giro de adaptadores
-710- que comprende un primer eje central -628- a través del cual transcurre un agujero
pasante -624- de recepcion de la parte distal de la jeringa -7- con su correspondiente
adaptador -710-. Dicho primer eje central -628- tiene capacidad de rotacion mediante la
accion de un segundo eje -626- accionado por un motor -625-, estando dichos primer -628- y
segundo -626- ejes unidos mediante una correa -627- de transmision. El conjunto (actuador
-623- y motor -625-) junto con sus respectivos ejes (primer eje central -628- y segundo eje

-626-) tiene capacidad de desplazamiento vertical segun un eje vertical -629-.

Dicho actuador -62- comprende adicionalmente un sujetador -620- de cuerpo de jeringas
con capacidad de movimiento vertical segun un eje vertical -621-. Dicho sujetador -620- de
cuerpo de jeringas comprende una pluralidad de ranuras -622- adaptadas para recibir
diferentes tipos de adaptadores -720- para diferentes tipos de jeringas. En efecto, la jeringa
-7- que se carga en el sujetador -620- para llevar a cabo la extraccion e insercién de
sustancias vendra sujetada por un adaptador -720- de jeringas segun se ilustra en la figura
9. Dicho adaptador -720- de jeringas comprende un alojamiento interior apto para alojar el
cuerpo de una jeringa -7- y adicionalmente comprende en su superficie externa al menos un
saliente -721- adaptado para ser introducido en alguna de las ranuras -622- del sujetador
-620- del actuador -62-. Diferentes tipos de adaptadores para jeringas podran ser utilizados
en funcién del tamafo y volumen de la jeringa a ser utilizada. La pluralidad de ranuras -622-
del sujetador -620- permite adicionalmente diferentes posiciones de la jeringa -7- en funcién
de las necesidades. Adicionalmente, la aleta del émbolo -74- de la jeringa -7- también se
sujeta por un adaptador -73- de aletas que permitira disponer de diferentes tipos de émbolos
y aletas en los actuadores. Diferentes tipos de adaptadores para aletas de émbolo podran
ser utilizados en funcion del tamafio y volumen de la jeringa a ser utilizada. El adaptador

-73- de aletas comprende adicionalmente en su superficie externa al menos un saliente
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-731- que sirve de asidero para las pinzas -612- de actuacion del émbolo de la jeringa por

parte del actuador -61-.

Las figuras 10 a 17 ilustran diferentes etapas de un procedimiento de extraccion de
sustancias de un recipiente origen -80-, mediante uno de los actuadores -6- segun una
segunda realizacion. El procedimiento de insercidén de la sustancia extraida en el interior de
un recipiente final -81- sera similar y anélogo, utilizando los mismos elementos y actuadores
gque los expuestos a continuacién. Segun esta segunda realizacion, la disposicion de los
recipientes de origen y finales serd la misma que en la primera realizacion. En principio, por
cada operacion de dosificacion, los movimientos de cada actuador -6- se realizara de
derecha (donde se encuentran los recipientes de origen -80-) a izquierda (donde se

encuentran los recipientes finales -81-).

En la figura 10, el actuador -6- se coloca de manera a disponer la pieza de asiento -613- del
actuador -61- por debajo del tapdn -9- de cierre del recipiente de origen, en este caso, una
jeringa -80-. Posteriormente, dicha pieza de asiento -613- se aproxima a dicho tapon -9- de
cierre gracias al eje vertical -615- de manera a asentar dicho tapén -9- en la ranura -614- de
recepcion. Segun se puede ilustrar en la figura 11, un motor -10- con eje central -101-
permite la rotacion de la pieza de asiento -613- de manera a desenroscar el tapon -9- de la

boquilla de la jeringa -80-.

Posteriormente, y segun se ilustra en la figura 12, tras el desenroscado, la pieza de asiento
-613- ha retrocedido verticalmente a lo largo del eje vertical -615- con el tapdn asentado en
la ranura -614- de recepcion. Al mismo tiempo, la jeringa -7- de insercion y extraccion de
sustancias, que ya incorpora sus correspondientes adaptadores (-720-, -73-) de cuerpo de
jeringas y de aletas de émbolo respectivamente, se ha fijado en el sujetador -620- de cuerpo
de jeringas haciendo coincidir el saliente -721- en una de las ranuras -622- de dicho
sujetador -620-. A su vez, el adaptador -73- de aletas, mediante su correspondiente saliente

-731- queda sujetado por las pinzas -612- del actuador -61-.

Posteriormente, el actuador -6- se desplaza horizontalmente hacia la izquierda de su eje
horizontal -60- de manera a disponer el actuador de giro -623- del actuador -62- por debajo
de la jeringa -80- de origen. Al mismo tiempo, el carro -610- se desplaza verticalmente hacia
arriba, segun el eje vertical -611-, de manera a introducir la zona distal de la jeringa -7- con

su correspondiente adaptador -710- a través del agujero -624- pasante, de modo que el
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adaptador -710- queda encarado con la boquilla de la jeringa -80-, segun se puede apreciar

en la figura 13.

Segun se ilustra en las figuras 14 y 15, el actuador de giro -623- junto con el conjunto
(jeringa -7-, adaptador -710-) se desplazan verticalmente hacia arriba mediante la accion
conjunta de los respectivos ejes verticales (-610-, -621-, -629-). Al mismo tiempo y segun se
ilustra en la figura 16, el motor -625- es accionado haciendo rotar el eje -626- que, a suvezy
mediante la correa -627-, hace rotar el eje -628- del actuador -623- de giro, provocando el

roscado y conexion del adaptador -710- con la boquilla de la jeringa -80-.

Finalmente, y segun se ilustra en la figura 17, el carro -610- se desplaza verticalmente hacia
abajo segun el eje -611- haciendo deslizar el émbolo -74-, mediante las pinzas -612- que
sujetan el adaptador -73- de aletas de émbolo, hacia el exterior del cuerpo -71- de la jeringa
-7- de manera a extraer la sustancia del interior de la jeringa -80- hacia el interior del cuerpo

-71- de la jeringa -7-.

Posteriormente, el actuador -6- se desplaza, a lo largo de su respectivo eje -60- horizontal,
de manera a disponer la pieza de asiento -613- del actuador -61-, comprendiendo el
respectivo tapon -9- de cierre de la jeringa -80-, justo debajo de dicha jeringa -80-.
Posteriormente, dicha pieza de asiento -613- se aproxima a dicha jeringa -80- gracias al eje
vertical -615- de manera a introducir el tapon -9- de cierre en la boquilla del cuerpo de la
jeringa -80-. Posteriormente, el motor -10- con eje central -101- permite la rotacion inversa
de la pieza de asiento -613- de manera a enroscar el tapon -9- en la boquilla de la jeringa
-80-.

Posteriormente, el actuador -6- podra insertar la sustancia contenida en el interior de la
jeringa -7- en el interior de algun recipiente final -81- segun un procedimiento analogo y

similar que el explicado anteriormente haciendo uso de los actuadores -61-y -62-.
Cada actuador -6- segun esta segunda realizacién podra realizar tantas operaciones tal
como se han descrito en referencia a las figuras 10 a 17 las veces que sean necesarias en

funcién de las necesidades del momento.

Adicionalmente, los actuadores -6- podran disponer de los mismos elementos incorporados

en los actuadores (-331-, -332-, -333-) de la primera realizacion.
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ZONA DE TRAZABILIDAD

Tal y como hemos comentado antes, la zona de trazabilidad se encuentra repartida entre los
modulos (-2-, -3-) de la maquina -1- segun la presente invencion con los siguientes

periféricos:

() Periféricos del Modulo -2-

« Pantalla tactil -21-: una pantalla informativa y con acceso a las prescripciones para poder
realizar una carga del material adecuada y seguimiento del procedimiento de llenado
automatico;

« Impresora -22-: para poder realizar el doble etiquetado de los productos finales, antes y
después de la preparacion, y de los viales. Un ejemplo de impresora podria ser la impresora
Zebra de la serie GK420D, entre otras.

» Lector de cddigos RFID tal como por ejemplo, el sistema V680 de OMRON. La etiqueta
de producto final podra imprimirse al leerse el RFID del adaptador del recipiente final, de
esta manera se colocara la etiqueta en el recipiente final adecuado.

e Seta de emergencia: Para la maquina ante una emergencia.

(i) Periféricos del Modulo -3-

e Balanza -31-: para poder realizar el pesaje de cada producto antes y después de la
preparacion. Gracias a ello, se asegurara la exactitud y precisibn del proceso de
dosificacion. Un ejemplo de balanza podria ser una balanza de tipo Metler Toledo ref2
MI3002/01, entre otras. Esta balanza contara con una bandeja, gracias a la cual podra
realizarse el pesaje adecuado de las bolsas de perfusion.

» Lector de codigos barras de tipo Dataman 200S.

» Lector de codigos RFID tal como por ejemplo, el sistema V680 de OMRON.

» Pulsador de validacion: sirve para poder poner en marcha la preparacion automatica una
vez que la carga de recipientes de origen y finales se haya realizado correctamente.

« Display (no ilustrado): permite el seguimiento paso a paso lo que se esta ejecutando.

e Seta de emergencia: Para la maquina ante una emergencia.

De modo general, cuando se realiza la carga de recipientes de origen o finales en la bandeja

-4-, se podran seguir los siguientes pasos para cada carga de recipiente de origen o final:
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- Colocar el recipiente en su correspondiente adaptador;

- Leer codigo de barras del recipiente;

* Si se trata de una bolsa de perfusion o jeringa, se lleva a cabo el pesaje del mismo;

- Leer RFID del adaptador.

- Se encendera una luz verde (led) en la posicion de la bandeja -4- donde se debe colocar
respectivo recipiente (los leds no han sido mostrados en las figuras).

- Colocar el respectivo recipiente en la bandeja -4- y validar.

- Apagado de la luz encendida anteriormente.

Para realizar la descarga, se seguird el proceso contrario.

« En el caso de que algun recipiente de origen fuese un vial, éstos no se pesaran. El
controlador l6gico programable (PLC) de la maquina -1- controlar4d la cantidad de
medicamento que queda en el vial ya que conocera la cantidad que tenia el vial al principio y
el numero y volumen de las extracciones realizadas. Se leeré el RFID del adaptador del vial
y se pegara la etiqueta correspondiente.

» En cuanto a la descarga de los recipientes finales, éstos se pesarén, se leera el RFID del
adaptador y se etiquetaran de nuevo. De esta manera se realizara el control de la exactitud.
Cuando se lleve a cabo un procedimiento de reconstitucion, los viales seran el recipiente

final, y como todos los productos finales si que se pesaran.
Si bien la invencién se ha descrito con respecto a ejemplos de realizaciones preferentes,

éstos no se deben considerar limitativos de la invencion, que se definird por la interpretacién

mas amplia de las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Maquina para la preparacion automatica de sustancias de aplicacion intravenosa
caracterizada porque comprende:

- una zona para recepcion de recipientes que define una matriz bidimensional de posiciones
individuales para recipientes de origen y recipientes finales dispuestos segun dos ejes
horizontales perpendiculares entre si,

- una pluralidad de actuadores para el trasvase de sustancias de recipiente de origen a
recipiente final, estando cada uno de los citados actuadores dispuesto por debajo de la
citada zona de recepcion de recipientes de origen vy finales, disponiendo cada uno de los
citados actuadores capacidad de movimiento relativo independiente segun un eje horizontal
paralelo a uno de los citados ejes horizontales de dicha matriz, estando adaptados cada uno
de dichos actuadores para recibir y manipular inyectores de diferente volumen y precisién
para llevar a cabo la extraccion y la insercién de sustancias de recipiente origen a recipiente

final.

2. Maquina, segun la reivindicaciéon 1, caracterizada porque cada uno de los actuadores
para el trasvase de sustancias dispone de capacidad de movimiento vertical con
independencia del resto de actuadores.

3. Maquina, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 6 2, caracterizada porque los
actuadores comprenden medios actuadores de giro para enroscar y desenroscar eventuales
tapones dispuestos en los puertos de entrada/salida de sustancias de los respectivos
recipientes y medios actuadores de giro para conectar y desconectar los respectivos puertos
de entrada/salida de los inyectores con los puertos entrada/salida de los respectivos
recipientes.

4. Maquina, segun cualquiera de las reivindicaciones 1, 2 é 3, caracterizada porque los
actuadores comprenden medios actuadores de sujecion y manipulacion de émbolos de los
citados actuadores.

5. Maquina, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 é 2, caracterizada porque comprende

adicionalmente medios actuadores automaticos para la extraccion, sujecion e insercion de

capuchones de inyectores.
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6. Maquina, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porque los citados

inyectores consisten en jeringas con punzon.

7. Maquina, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porque los citados

inyectores consisten en jeringas sin punzon.

8. Maquina segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5 caracterizada porque el conjunto
de actuador-inyector tiene la capacidad de desplazarse de los recipientes de origen a los
recipientes finales.

9. Procedimiento de preparacion automatica de sustancias de aplicacion intravenosa
mediante una maquina segun las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque comprende
las siguientes etapas:

- carga de al menos un inyector en al menos un actuador para el trasvase de sustancias;

- desplazamiento del conjunto actuador-inyector segun su respectivo eje horizontal y vertical
hasta disponerse debajo de un recipiente de origen;

- extraccion de sustancia de dicho recipiente de origen mediante dicho inyector accionado
por dicho actuador;

- desplazamiento del citado conjunto actuador-inyector segun su respectivo eje horizontal y
vertical hasta disponerse debajo de un recipiente final;

- insercién de dicha sustancia del interior del inyector en el interior del recipiente final
mediante la accién de dicho actuador;

10. Procedimiento de preparacién automatica de sustancias de aplicacion intravenosa,
segun la reivindicacion 9, caracterizado porque los medios actuadores automaticos para
extraccion e insercion de capuchones llevan a cabo la extraccion del capuchén del inyector.

11. Procedimiento de preparacién automatica de sustancias de aplicacion intravenosa,
segun la reivindicacion 9, caracterizado porque los medios actuadores de giro del actuador
llevan a cabo el desenroscado del eventual tapon de cierre del recipiente de origen y/o final.

12. Procedimiento de preparacién automatica de sustancias de aplicacion intravenosa,
segun la reivindicacion 9, caracterizado porque los medios actuadores de giro del actuador
de inyectores llevan a cabo el enroscado del tapén de cierre del recipiente de origen y/o

final.
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13. Procedimiento de preparacién automatica de sustancias de aplicacion intravenosa,
segun la reivindicacion 9, caracterizado porque los medios actuadores de giro del actuador
enroscan y/o desenroscan la boquilla del inyector con la boquilla del recipiente de origen y/o

final para la respectiva conexién y/o desconexion.

14. Procedimiento de preparacién automatica de sustancias de aplicacion intravenosa,
segun la reivindicacion 9, caracterizado porque el conjunto de actuador-inyector se desplaza

de los recipientes de origen a los recipientes finales.
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Fig.1
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Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial.

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

3-7,9-12
1,28
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NO
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NO
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La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201530986

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 ES 2551809 Al (KIRO ROBOTS) 23.11.2015
D02 EP 1726963 A2 (FESTO CORPORATION HAUPPAGE) 29.11.2006
D03 US 2012241042 Al (STRANGIS) 27.09.2012
D04 US 2014087370 Al (MAESHIMA) 27.03.2014
D05 WO 9833705 Al (SMITHKLINE BEECHAM) 06.08.1998

2. Declaracion motivada seguin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

El objeto de la solicitud es una maquina y el procedimiento correspondiente, para la preparacion de sustancias de aplicacién
intravenosa

La solicitud contiene 12 reivindicaciones. Son independientes la reivindicacion 1, relativa a la maquina y de la que dependen
las reivindicaciones 2 a 7, y la reivindicacion 8, relativa al procedimiento y de la que dependen las reivindicaciones 9 a 12.

Reivindicaciones 1y 8
La reivindicacion 1 caracteriza la maquina objeto de la solicitud porque comprende:
a) Una zona de recepcién de recipientes de origen y recipientes finales dispuestos en ejes horizontales
perpendiculares formando una matriz bidimensional
b) Una pluralidad de actuadores ubicados bajo la zona de recepcion de recipientes y con movimiento independiente
unos de otros. Los actuadores mueven inyectores de volimenes y precisiones diferentes.

Por su parte, la reivindicacién 8 caracteriza el procedimiento porque comprende las siguientes etapas:
a) Carga: al menos un actuador carga al menos un inyector
b) Desplazamiento: el conjunto actuador-inyector se sitda bajo un recipiente de origen mediante desplazamientos en
los dos ejes.
¢) Extraccion: el actuador mueve el inyector y extrae la cantidad precisa de sustancia del recipiente de origen
d) Desplazamiento: el conjunto actuador-inyector se sitta bajo un recipiente final
e) Llenado: el actuador mueve el inyector de manera que la sustancia pase al recipiente final.

En la busqueda realizada se ha encontrado como documento mas cercano a la invencion una patente del mismo solicitante
que aungue concedida con fecha posterior a la de deposito de la solicitud objeto de este informe, fue solicitada con
anterioridad a dicha fecha de depdsito. En D01 (Kiro) se encuentran la matriz bidimensional --referencias numéricas (1) y
(2)--, los recipientes de origen (61, 61' y 61"), los recipientes finales (71, 71' y 71"). También estan divulgados los
actuadores (41, 42, 43) y éstos estan situados bajo la matriz, como puede comprobarse en las figuras 6 a 9. La actuacién es
independiente, segun se hace constar en la pagina 11, lineas 9 a 13, de D01; asimismo se encuentra divulgado en D01, el
procedimiento de trasvase de producto de los recipientes de origen a los recipientes finales en los mismos términos que
caracterizan la reivindicacion 8 de esta solicitud.

Aparte de DO1, en la busqueda realizada no se han encontrado otras divulgaciones que rednan los elementos
caracterizadores de ninguna de estas dos reivindicaciones, ni parece que se pueda llegar a ellos por simple combinacion de
las divulgaciones del estado de la técnica sin actividad inventiva por parte del experto del sector. Los documentos citados lo
son, por tanto, a titulo ilustrativo de dicho estado de la técnica.

D02 (Festo) y D04 (Maeshima) divulgan sendos sistemas de transferencia de sustancias en que tanto los recipientes de
origen como los de destino estan dispuestos en filas y columnas formando matrices bidimensionales, pero los actuadores
estan dispuestos por encima de la matriz y no por debajo y, ademas, las multiples boquillas estan sincronizadas y no se
prevé para ellas una actuacion independiente. Tampoco estan previstos para el llenado de jeringas

D03 (Strangis) y D05 (Smithkline) son sistemas de llenado de jeringas. DO3 tiene estructura de carrusel y D05 es lineal,
pero ninguno de los dos es un sistema mdltiple ni con actuadores independientes ni con disposicibn matricial de los
recipientes.

Reivindicaciones dependientes

Las reivindicaciones 3 a 7 y 9 a 12 caracterizan la invencion por elementos adicionales a los de las reivindicaciones
independientes 1 y 8. Una vez que no se han encontrado anticipadas en el estado de la técnica dichas reivindicaciones
independientes, las reivindicaciones dependientes participan de su misma calificacién en cuanto a los requisitos de novedad
y actividad inventiva.
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OPINION ESCRITA N° de solicitud: 201530986

Conclusion

Asi pues, teniendo en cuenta las consideraciones precedentes y en opinidn del examinador, cabria reconocer los atributos de
novedad, en el sentido del articulo 6 de la vigente Ley de Patentes 11/1986, y de actividad inventiva, en el sentido del articulo
8 de la mencionada Ley, a las reivindicaciones a las reivindicaciones 3 a 7 y 9 a 12 de la solicitud, pero no cabria hacerlo
respecto de las reivindicaciones 1, 2 ni 8.
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