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DESCRIPCION

Método para el llenado automatico de contenedores para medicacion para administracion intravenosa en una
maquina para la preparacion automatica de medicacion intravenosa

La presente invencién esta dirigida al sector de las maquinas para la preparacion automatica de medicacion
intravenosa utilizada preferentemente para tratamientos citostaticos, citotéxicos y/o analgésicos, entre otros.

Particularmente, la presente invencion hace referencia a un método utilizado en dicho tipo de maquinas para la
preparacion automatica de medicacion intravenosa que comprende al menos un brazo robotizado capaz de preparar
al menos una mezcla de medicacion para administracion intravenosa de manera automatica y sin intervencion
manual por parte del usuario.

Las maquinas para la preparacién automatica de medicacion intravenosa son conocidas en el estado de la técnica,
tal como por ejemplo en la solicitud de Patente PCT WO 2012/172418 o en la solicitud de Patente Espafiola n®
201430745. Dicho tipo de maquinas permite, mediante el accionamiento de al menos un actuador (que puede ser
por ejemplo, de tipo mecanico, electromecanico o robético, entre otros), la preparacion de medicacion especifica
resultado de la mezcla de diferentes componentes de base de administracién intravenosa, tal como, por ejemplo, un
tipo de farmaco y un tipo de disolvente, en otros.

Se entenderd, en la presente invencién, como componente de administracion intravenosa o componente de base,
cualquier medicamento, sustancia o farmaco para administracion intravenosa en pacientes, asi como cualquier
disolvente necesario utilizado para la mezcla con al menos un medicamento, sustancia o farmaco para
administracién intravenosa.

Los componentes de base utilizados para la obtencién de dichas mezclas vienen almacenados originalmente en
viales o0 bolsas especiales, que se suelen disponer en un area especifica del interior de la maquina. Mediante una
jeringa soportada y accionada por el actuador de dicha maquina, se retira el volumen de componente de base
necesario para la mezcla de medicacién deseada y se deposita en un depédsito adaptado para almacenar la mezcla
de dicho componente de base con otros componentes de base anteriormente depositados para la misma mezcla de
medicacion.

Dicho tipo de depdsitos en el que se almacena la mezcla final de medicacion de administracion intravenosa se
denomina “infusor” o “cassette”. Dicho tipo de depositos, una vez rellenados con una mezcla de medicacion, puede
ser utilizado directamente para la infusion intravenosa de dicha mezcla en pacientes segun diferentes tratamientos,
principalmente analgésicos y/o citostaticos, que comprenden largos periodos de tiempo de administraciéon
intravenosa (entre 24 y 72 horas) sin necesidad de hospitalizacion de los pacientes.

Por un lado, el tipo de depdsito de llenado “infusor” es un depdsito que comprende en su interior un balén hinchable
elastomérico conectado a un puerto de entrada al infusor por el cual se introducen los diferentes componentes de
base para la mezcla de medicacion deseada. Los componentes de base de la mezcla se introducen en el interior del
balon elastomérico provocando que éste ultimo se hinche. Dicho puerto de entrada consiste en una conexion de tipo
“Luer Lock” hembra de cierre roscado adaptada para conexién a todo tipo de jeringas o dispositivos con conexion
“Luer Lock” macho, permitiendo un cierre hermético y seguro, evitando fugas y riesgos de contacto directo. Cabe
destacar, que en el ambito sanitario, una jeringa cuyo extremo distal es del tipo que comprende una conexién de tipo
“Luer Lock”, dicha conexion “Luer Lock” es denominada de tipo “macho”, mientras que en el punto en el que dicha
conexion “Luer Lock” macho se conecta se denomina conexién “Luer Lock” de tipo hembra, tal como por ejempilo, el
citado puerto de entrada del infusor. Adicionalmente, dicho infusor comprende un puerto de salida conectado a un
tubo para la administracién intravenosa directa al paciente y permitir la infusién intravenosa. El material elastomérico
del infusor ejerce una presion sobre el liquido de mezcla contenido en su interior generando un flujo de salida mas o
menos continuo durante un periodo de tiempo determinado. Por Ultimo, dicho tipo de infusores suele comprender un
tapon “Luer Lock” que permite cerrar el puerto de entrada del infusor de forma aséptica y asi evitar la entrada de
bacterias o cualquier componente y/o fluido no deseado en el interior del depdsito.

Por otro lado, el depdsito de tipo “cassette” es un deposito que comprende una bolsa en su interior conectada a un
Unico puerto de entrada/salida que se conecta a un tubo para administracién intravenosa al paciente, cuyo extremo
distal comprende también una conexion de tipo “Luer Lock” hembra adaptada para conexién a todo tipo de jeringas o
dispositivos con conexién “Luer Lock” macho, permitiendo un cierre hermético y seguro, evitando fugas y riesgos de
contacto directo. Dicho tipo de depésitos, durante el procedimiento de administracion intravenosa al paciente, se
conecta a través del tubo de administracién con una bomba electrénica que controla la velocidad del flujo de salida
de la medicacion.

Los métodos de llenado de depdsitos de tipo infusor o cassette conocidos en el estado de la técnica suelen requerir
siempre, antes y después de cada llenado, una etapa previa manual de conexiéon y desconexién del conector “Luer
Lock” macho de un inyector (tal como por ejemplo, una jeringa) al conector “Luer Lock” hembra de un depdsito de
tipo infusor o cassette. Dicha conexion permite un cierre hermético mediante roscado entre ambos conectores “Luer
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Lock”. Asimismo, estas dos etapas manuales de conexidén y desconexion entre los respectivos conectores “Luer
Lock” del inyector y depdsito respectivamente se repite cada vez que se requiere inyectar un componente en un
deposito mediante un inyector. Adicionalmente, una vez se ha llenado el correspondiente componente en el interior
del depdsito, también se requiere tapar el conector “Luer Lock” hembra del depdsito manualmente con un tapén de
cierre de tipo “Luer Lock”, permitiendo cerrar el puerto de entrada del deposito de forma aséptica y asi evitar la
entrada de bacterias o cualquier componente y/o fluido no deseado en el interior del deposito. Dichas etapas
manuales de conexion y desconexion de los conectores “Luer Lock”, que se llevan a cabo por el personal sanitario
autorizado para realizar este tipo de operaciones, ralentizan considerablemente los procesos de llenado y mezcla de
componentes en dicho tipo de depdsitos e imposibilitan su automatizacion debido a la necesidad de una sofisticacion
considerable de la tecnologia que no existe hoy en dia. Adicionalmente, en el caso de llenado manual de depdsitos
de tipo infusor elastomérico, el balén elastomérico ejerce una presion contraria a la fuerza ejercida por el personal
sanitario durante el procedimiento de llenado de dicho tipo de infusores. Dicha resistencia ejercida por el balén
elastomérico suele provocar lesiones en el personal sanitario que periddicamente y con mucha frecuencia realizan
dicho procedimiento de llenado de infusores elastoméricos. Ademas, debido al alto grado de toxicidad de los
farmacos utilizados para llevar a cabo las medicaciones requeridas, la implicacion de personal sanitario en fases o
etapas del método de preparacién de dicha medicacion, tal como por ejemplo, las etapas de conexion y desconexién
de los respectivos conectores “Luer Lock” entre el inyector y el deposito respectivamente o el llenado manual de los
infusores mediante jeringas, puede exponer dicho personal a un riesgo de contacto con dichos farmacos altamente
téxicos.

Asi pues, resulta conveniente encontrar una solucién que permita resolver los inconvenientes citados. En particular,
un objeto de la presente invencion es dar a conocer un método eficiente y automatizado de llenado de depdésitos de
administracion intravenosa que permita acelerar el procedimiento de llenado de dicho tipo de depdsitos evitando
etapas manuales y reduciendo el riesgo de contacto del personal sanitario en la preparacién de estos productos que
son altamente téxicos. La solicitud de Patente EP 2 742 926 A1 describe un método para el llenado automatico de
contenedores segun lo definido en el preambulo de la reivindicaciéon 1. Para solucionar los problemas anteriormente
sefalados, la presente invencion da a conocer un método para el llenado automatico de al menos un tipo de
componente de base en al menos un contenedor que comprende al menos un conector de entrada de fluido,
mediante al menos unos medios inyectores con punzdn accionados por al menos unos medios actuadores
dispuestos en una maquina para la preparacion automatica de soluciones intravenosas, en el que dicho punzén lleva
a cabo un pinchado de un tapén de cierre del contenedor adaptado para ser perforado y dispuesto en dicho conector
de entrada de fluido de dicho contenedor, permitiendo la inyeccién directa de dicho componente en el interior de
dicho contenedor. De este modo, al disponer de un tapon perforable, es posible perforar directamente el mismo
mediante un medio inyector, tal como por ejemplo una jeringa con una aguja, e inyectar directamente el componente
de base en el interior del depdsito, sin necesidad de conexiones y desconexiones entre los medios inyectores y el
deposito. Adicionalmente, al proceder de este modo, se consigue evitar la participacién del personal sanitario y asi
reducir eventuales lesiones que podrian ser causadas a la hora de llevar a cabo procedimientos manuales de
inyeccion de componentes dentro de los infusores. Adicionalmente también, el presente método permite disminuir el
riesgo de contacto del personal sanitario con dichos farmacos altamente téxicos.

Preferentemente, el conector de entrada de fluidos y el tap6n de cierre son de tipo “Luer Lock”.
Preferentemente, dicho contenedor es del tipo utilizado para infusion directa en pacientes por via intravenosa.

Tanto en el contenedor de tipo infusor como en el de tipo cassette, durante el método de llenado mediante maquinas
de preparacion automatica de medicacién intravenosa segun la presente invencidon, en algunos casos, suelen
producirse pérdidas de dosis de componentes para la mezcla final que no llegan a introducirse satisfactoriamente en
el interior del infusor o cassette y que quedan depositados en forma de volimenes muertos en el interior de dicho
tapon perforable de cierre dispuesto en el conector de entrada de fluidos del contenedor. Debido a que el control de
dosis introducida en un contenedor de tipo infusor o cassette se realiza mediante un control gravimétrico por pesada
(esto es, utilizar el valor de la densidad de los componentes de base para transformar las medidas de pesada
calculadas a un valor de volumen y asi determinar la exactitud del volumen de componente de base dosificado), el
peso calculado de infusor o cassette que comprende un volumen muerto de dosis que no se administrara al paciente
provoca un error de calculo del volumen de dosis que se ha suministrado al paciente. Como es bien sabido, en este
tipo de tratamientos es determinante y muy importante que la dosis respectiva (en volumen) de cada componente de
base que se pretende utilizar para la mezcla sea exactamente la dosis que finalmente se deposita en el interior del
contenedor de tipo infusor o “cassette”, que posteriormente se inyecta por infusion al paciente. Teniendo en cuenta
que la magnitud de las dosis que se utilizan en este tipo de mezclas suele ser del orden de mililitros (ml), un error en
la dosis de un componente de base para la mezcla puede provocar consecuencias irreversibles e incluso la muerte
del paciente.

Por todo lo anterior, preferentemente, tras la inyeccion directa de dicho componente en el interior de dicho
contenedor, el punzén retrocede situandose en el interior de dicho tapén y retira un volumen muerto de componente
de base remanente en el interior de dicho tapdn. Asi pues, de este modo se consigue un método eficiente y
automatizado para el llenado de depdsitos de administracion intravenosa que permite determinar y conocer el
volumen exacto de dosis introducido de cada componente de base en dicho depésito.
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Preferentemente, dicho contenedor comprende al menos un balén hinchable elastomérico conectado a dicho
conector de entrada de fluido y también comprende al menos un puerto de salida conectado internamente a dicho
balén hinchable y conectado externamente a un tubo para la administracion intravenosa por infusién al paciente.

Preferentemente, dicho contenedor comprende al menos una bolsa conectada a un conector de entrada y de salida
de fluido conectado a su vez a un tubo para la administracion intravenosa por infusion al paciente.

Preferentemente, los medios inyectores consisten en una jeringa con émbolo. En dicho caso, tras la inyeccion
directa de dicho componente en el interior de dicho contenedor, la jeringa retrocede situandose en el interior de
dicho tapén y retira un volumen de dicho componente de base remanente en el interior de dicho tapon, mediante el
retroceso del émbolo de dicha jeringa.

Preferentemente, los medios inyectores consisten en una bolsa que comprende un componente base, estando dicha
bolsa conectada a una bomba peristaltica que permite bombear dicho componente a través de un tubo de silicona
conectado a dicha bomba cuyo extremo distal viene rematado por un punzoén. Adicionalmente, y para solucionar los
problemas anteriormente sefalados, la presente invencion da a conocer un método para el llenado automatico de al
menos un tipo de componente de base dispuesto originalmente en un primer contenedor de base, en al menos un
segundo contenedor para infusién intravenosa que comprende al menos una entrada de fluido cerrada con un tapén
de cierre, mediante la accion de al menos unos medios actuadores dispuestos en una maquina para la preparacion
automatica de soluciones intravenosas, comprendiendo adicionalmente dicha maquina al menos al menos unos
medios inyectores para la transferencia de al menos dicho componente de base del primer al segundo contenedor,
comprendiendo dicho método las siguientes etapas:

(a) extraccion de al menos dicho componente de base del primer contenedor mediante dichos medios
inyectores accionados por dichos medios actuadores;

(b) pesaje de la jeringa con al menos dicho componente de base en su interior;

(c) pinchado del tapén de cierre dispuesto en la entrada de fluido del segundo contenedor con una aguja
de dichos medios inyectores;

d inyeccién de dicho componente de base en el interior de dicho segundo contenedor;

-— =

extraccion de dicha aguja de dicho segundo contenedor;
pesaje de los medios inyectores vacios;

(
(
(

=0

Dicho método se caracteriza porque durante la etapa de extraccién de la aguja de dicho segundo contenedor (etapa
(e)), el actuador sitta la aguja de los medios inyectores en el interior del tapon, y mediante el retroceso del émbolo
de dichos medios inyectores, también accionado por el actuador, retira el volumen de dicho componente de base
remanente en el interior de dicho tapon de cierre. De este modo, al pesar posteriormente dichos medios inyectores
(etapa (f)), mediante el correspondiente calculo por gravimetria, se puede conocer el volumen exacto de dosis que
se ha depositado en el interior del segundo depdsito, que posteriormente se utilizara para administracion intravenosa
por infusion al paciente.

Preferentemente, el componente de base puede consistir en un tipo de medicacion intravenosa o en un tipo de
disolvente.

Preferentemente, el primer contenedor puede ser un vial que comprende al menos un tipo de medicamento
intravenoso o puede ser una bolsa que comprende al menos un tipo de disolvente.

Preferentemente, dicho segundo contenedor para infusién intravenosa comprende al menos un balén hinchable
elastomérico conectado a un puerto de entrada de fluido y al menos un puerto de salida conectado a un tubo para la
administracion intravenosa por infusion al paciente.

Preferentemente, dicho segundo contenedor para infusién intravenosa comprende al menos una bolsa conectada a
un puerto de entrada y de salida de fluido conectado a su vez a un tubo para la administracion intravenosa por
infusion al paciente.

Preferentemente, los medios actuadores dispuestos en una maquina para la preparacion automatica de soluciones
intravenosas puede consistir en al menos un actuador de tipo mecanico, electromecéanico o robotizado, entre otros.

Para la mejor comprensién de la invencion se adjuntan, a titulo explicativo y no limitativo, unos dibujos de una
realizacion preferente de la misma.

La figura 1 muestra una vista en perspectiva de un contenedor o depésito de tipo infusor junto con un tapén de cierre
de tipo “Luer Lock” utilizados en el método segun la presente invencion.

La figura 2 muestra una seccion longitudinal del tapén de tipo “Luer Lock” de la figura 1.
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La figura 3 muestra una vista en perspectiva de una etapa del método segun la presente invencién en la cual se
llena el deposito de tipo infusor de la figura 1 mediante una jeringa.

La figura 4 muestra una vista en seccion longitudinal ampliada de un detalle de la figura 3, en la cual se detalla la
insercion de la aguja de la jeringa en el interior del tapon de cierre de tipo “Luer Lock” conectado al deposito de tipo
infusor.

La figura 5 muestra una vista en perspectiva similar a la de la figura 3 de una etapa del método segun la presente
invencion en la cual se ha vaciado el contenido de la jeringa en el interior del deposito de tipo infusor.

La figura 6 muestra una vista en perspectiva similar a la de la figura 5 de una etapa del método segun la presente
invencion en la cual la jeringa se dispone para retirar el volumen muerto de dosis del tapon de cierre del depdsito.

La figura 1 muestra un tipo de depdsito -1- para el almacenamiento de una mezcla de medicacion para
administracion intravenosa segun el método de la presente invencion. Dicho tipo de depdsito ilustrado en la figura 1
es denominado “infusor” o “infusor elastomérico” y comprende en su interior un balén -13- hinchable elastomérico
que, tal como se puede apreciar en las figuras 3 a 6, viene conectado a un puerto de entrada -10- al infusor -1- por el
cual se introducen los diferentes componentes de base -7- para la mezcla de medicacién deseada. Dicho puerto de
entrada -10- consiste en una conexién de tipo “Luer Lock” hembra de cierre roscado adaptada para conexién a todo
tipo de jeringas o dispositivos con conexién “Luer Lock” macho, permitiendo un cierre hermético y seguro, evitando
fugas y riesgos de contacto directo. Tal y como se ha indicado anteriormente, en el ambito 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 el punto en el que dicha conexién “Luer Lock” macho se conecta se
denomina conexién “Luer Lock” de tipo hembra, tal como por ejemplo, el citado puerto de entrada -10- del infusor
-1-. Adicionalmente, dicho infusor -1- comprende un puerto de salida -12-, conectado a un tubo de administracion
intravenosa (no ilustrado), para conexion directa al paciente y asi permitir la infusiéon por via intravenosa de la
mezcla de medicacién. En este tipo de depdsitos, el material elastomérico ejerce una presion sobre el liquido de
mezcla que contiene, generando un flujo de salida hacia el paciente mas o menos continuo durante un tiempo
determinado. Tal y como también se puede apreciar en la figura 1, este tipo de depdsito suele utilizar un tapon de
cierre -2-, de tipo “Luer Lock”, que permite cerrar el puerto de entrada -10- al infusor -1- y asi evitar la entrada de
bacterias o cualquier componente y/o fluido no deseado en el interior del depdsito.

Tal y como se puede apreciar en la figura 2, dicho tapon de cierre -2- “Luer Lock” consiste en un cuerpo -25-
cilindrico que comprende un volumen interno -240- abierto por uno de sus extremos cuya superficie interna
comprende ranuras helicoidales -241- formando un roscado interno para acoplarse con el puerto de entrada -10- de
tipo “Luer Lock” a través del roscado conjugado correspondiente, tal y como se puede apreciar en las figuras 3 a 6.
Adicionalmente, dicho volumen interno -240- comprende un conducto cilindrico -21- concéntrico a dicho volumen
-240- que comprende una abertura -21’- por uno de sus extremos y el extremo opuesto de dicho conducto -21-
coincide con el otro extremo del cuerpo -25- que comprende un orificio -22-. El interior -23- de dicho conducto
cilindrico -21- es de tipo pasante entre el extremo -21’- y el extremo -22- para el posible paso de fluidos. Dicho
conducto cilindrico -21- tiene un diametro inferior al diametro del puerto de entrada -10- del infusor -1-, de modo que
al cerrar el puerto de entrada -10- mediante dicho tapén de cierre -2-, el conducto cilindrico -21- penetra el interior
del puerto de entrada -10- a la vez que el puerto de entrada se enrosca en el interior del volumen interno -240-,
consiguiendo un cierre hermético del puerto de entrada -10-. El orificio -22- puede comprender una membrana de
cierre susceptible de ser perforada y penetrada por la aguja -32- de la jeringa -3-.

Para el método descrito en la presente invencion, se puede utilizar un contenedor o depdsito de medicacion
intravenosa de tipo infusor o cualquier otro tipo de depdsito de medicacién intravenosa tal como, por ejemplo, un
deposito de tipo cassette (no ilustrado). Dicho tipo de depdsito suele comprender una bolsa en su interior conectada
a un unico puerto de entrada/salida que se conecta a un tubo de administracién intravenosa para conexién directa al
paciente y cuyo extremo distal queda cerrado también mediante un tapon de cierre del tipo “Luer Lock” tal como el
anteriormente descrito, permitiendo cerrar el puerto de entrada/salida del cassette. Dicho tipo de depésitos, durante
el procedimiento de administracion intravenosa al paciente, se conecta a través del tubo de administracion con una
bomba electrénica que controla la velocidad del flujo de salida de la medicacion.

Tal y como se ha explicado anteriormente, la presente invencion hace referencia a un método utilizado en un tipo de
maquinas para la preparacién automatica de medicacion intravenosa, tal como por ejemplo, la maquina dada a
conocer en la solicitud de Patente PCT WO 2012/172418 o en la solicitud de Patente Espariola n? 201430745. Dicho
tipo de maquinas permite, mediante el accionamiento de al menos un actuador (como, por ejemplo, un brazo
robético), la preparacién de medicacidon especifica resultado de la mezcla de diferentes componentes de base de
administracion intravenosa, tal como, por ejemplo, un tipo de farmaco y un tipo de disolvente, en otros. En este tipo
de maquinas, el procedimiento general de llenado automatico de depdsitos de tipo infusor o cassette comprende
etapas que no se han ilustrado en la presente descripcion.

Seguidamente se describe un ejemplo de realizacion del llenado de disolvente mediante una bomba peristéltica y del
llenado de un farmaco utilizando un actuador.
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Se procede segun las siguientes etapas, que se ilustran en las figuras 3 a 6.

Etapa a): Dosificacion manual del disolvente mediante bomba peristaltica (no ilustrada)

En esta primera etapa, el llenado del infusor -1- con un disolvente se lleva a cabo mediante una bomba peristaltica
conectada por un lado a una bolsa de disolvente de base y por el otro lado dispone un tubo con un conector de tipo
“Luer Lock” para conectar un infusor -1- 0 un vial mediante un punzén desechable.

Para dicho procedimiento de llenado, se utiliza un set de dosificacion de disolvente. Esto es un tubo de silicona que
se conecta con la bolsa de disolvente de base en un extremo, pasa por la bomba peristéltica y deja un extremo Luer
Lock libre para la conexion del contenedor de medicacién (infusor -1-). Dicho tubo de silicona comprende un doble
canal en la parte central disefiado para su conexion a bombas peristélticas de doble canal, ofreciendo asi una mayor
exactitud en las dosificaciones. Asimismo, en este caso se le ha afiadido un punzén en uno de los extremos de dicho
tubo de silicona para perforar la bolsa de disolvente de base y un conector “Luer Lock” en el otro extremo para
conectar los contenedores de medicacién (infusor -1- con Luer Lock o punzdn desechable para la dosificacion de
disolvente en viales de farmaco).

Dicha etapa a) comprende las siguientes subetapas llevadas a cabo manualmente por el operario en interaccién con
la maquina de preparacioén automatica de medicacion:

1. Purga de la bomba peristéltica para la eliminacion de posibles residuos existentes en la misma;

2. Pesado del infusor -1- vacio en una bascula anexa a la maquina;

3. Conexién del conector “Luer Lock” del puerto de entrada del infusor -1- al extremo “Luer Lock” del set de
dosificacién conectado a la bomba peristaltica para el llenado del infusor -1- con suero fisiol6gico como
disolvente;

4. Desconexion del infusor -1- del set de dosificacion por el extremo “Luer Lock™;

5. Colocacién del tapon -2- “Luer Lock” con membrana o también denominado punto de aditivacion,
enroscandolo a mano en el puerto de entrada al infusor -1-;

6. Pesaje del infusor -1- en una bascula anexa a la maquina y colocacion de una etiqueta para la
pre-identificacion de producto final;

7. Calculo por gravimetria del volumen de dosis de disolvente introducido en el infusor -1-;

8. Colocacion del infusor -1- en un soporte de contenedores de la maquina mediante una pinza de sujecion
que sujeta el infusor -1- por el tapdn -2- “Luer Lock” o punto de aditivacion;

9. Insercion de la pinza en el soporte de contenedores de la maquina, disponiendo con cuidado los tubos de
administracion del infusor -1- en la parte superior para no interferir con los movimientos del actuador; dicho
infusor -1- se dispone en el soporte de contenedores de la maquina de manera que el tapon -2- “Luer Lock”
0 punto de aditivacién queda dispuesto inferiormente con respecto al resto del cuerpo del infusor -1-.

10. Carga del resto de materiales necesarios para la preparacion de la medicacién (jeringa -3- con aguja,
viales de medicacion);

11.  Cierre de la ventana de la maquina para la preparacion automatica de medicacion;

Etapa b) Dosificacion automatica del farmaco en el infusor -1-

12.  Extraccion del capuchdn dispuesto sobre la aguja -32-;

13. Opcionalmente, se puede llevar a cabo un procedimiento de deteccion de ausencia de capuchén
mediante un médulo de deteccion de ausencia de capuchdn de la maquina;

14. Opcionalmente, se puede llevar a cabo el pesaje de la jeringa -3- vacia para tarar la balanza;

15.  Presentacion automatica del vial con el farmaco -7- deseado para la mezcla en la posicion de extraccion;

16.  Extraccion del farmaco -7- del vial mediante el accionamiento del émbolo -30- de la jeringa -3- por parte
de un actuador que sujeta con una pinza el cuerpo de la jeringa -3-;

17.  Pesaje de la jeringa -3- llena para comprobar que la dosis de farmaco -7- extraida es la correcta;

18. En esta subetapa, tal y como se puede apreciar en la figura 3, la aguja -32-, mediante el accionamiento
del brazo robético que sujeta la jeringa -3-, se posiciona de modo a punzar la membrana dispuesta en la
superficie superior -22- del tap6n -2- “Luer Lock” o punto de aditivacién, dispuesto éste Ultimo en el puerto
de entrada -10- del infusor -1-;

19.  Posteriormente, se inyecta la dosis de farmaco -7- directamente en el interior del infusor -1- mediante del
accionamiento del émbolo -30- de la jeringa -3- por parte del actuador que sujeta mediante una pinza el
cuerpo de la jeringa -3-. Tal y como se puede apreciar en la figura 5, a medida que el farmaco -7- es
introducido directamente en el interior del balén -13- del infusor -7-, dicho balén -13- se va hinchando
almacenando dicho farmaco -7- en su interior;

20. Una vez se ha vaciado todo el farmaco -7- en el interior del infusor -1-, se procede a la extraccion de la
aguja -32- del tapdn -2- “Luer Lock” o punto de aditivacion. En este instante, tal y como se puede apreciar
en la figura 6, opcionalmente se dispone la aguja -32-, mediante el accionamiento del actuador, en el
interior -23- del conducto cilindrico -21- de dicho tapdn -2- “Luer Lock” y mediante un retroceso del émbolo
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-30- de la jeringa -3- se extrae el eventual posible volumen -8- de dosis de farmaco remanente en el interior
-23- del conducto cilindrico -21- de dicho tapén -2- “Luer Lock”;

21.  Opcionalmente, en una subetapa final, se puede llevar a cabo el pesaje de la jeringa -3- y calculo del
volumen muerto de la jeringa -3- mediante gravimetria.

Dicho eventual volumen -8-, denominado “volumen muerto”, no llega a introducirse en el balén -13- del infusor -1-, y
por tanto no sera administrado posteriormente al paciente. No obstante, la subetapa 20 permite saber con exactitud
el volumen exacto de dosis introducida en el interior del infusor -1- que posteriormente se utilizara para administrar
directamente al paciente la medicacion preparada en dicho infusor -1-.

Las subetapas 12 a 21 (algunas de ellas opcionales) se pueden repetir varias veces en funcién del nimero de
diferentes farmacos necesarios para la medicacion deseada para el paciente sin necesidad de llevar a cabo
conexiones y desconexiones manualmente entre una jeringa (sin aguja y con conector “Luer Lock”) y el puerto de
entrada -10- del infusor -1-.

Finalmente, una vez realizada la mezcla deseada, se pueden opcionalmente llevar a cabo una serie de subetapas
adicionales:

22.  Colocacién del capuchon en la aguja -32-;

23. Selleva a cabo un proceso de deteccion de que el capuchon esta bien colocado y se tira la jeringa -3- a
una basura dispuesta en la maquina;

24. Se lleva a cabo un almacenamiento automatico de los datos de preparacién e inicializacion de los
motores;

25. Se extrae el infusor -1- del soporte contenedores de la maquina extrayendo la pinza de sujecion del
soporte de contenedores;

26. Selleva a cabo una lectura de la etiqueta de preidentificacién del infusor -1- para comprobar que se ha
descargado el producto correcto;

27. Se lleva a cabo un pesaje para comprobar que la dosis de farmaco introducida en el infusor -1- es la
correcta;

28. Finalmente se imprime y pega una etiqueta de administracién en el infusor -1-.

Alternativamente, dicho método de llenado de infusores -1- se puede realizar tanto para el llenado de farmacos
extraidos de viales como de disolventes extraidos de bolsas, tales como por ejemplo, suero fisioldgico dispuesto en
una bolsa de base. Alternativamente, se podrian obviar el preambulo de la etapa a) asi como los pasos 2 a 4 y que
el llenado del disolvente se realice de forma automatica, igual que el del farmaco.

Para el llenado automatico de disolvente y farmaco se siguen los siguientes pasos:

B1. Preparacion del infusor -1- (tal como se explica en los puntos 5 y 6 anteriormente indicados);

B2. Carga del infusor -1- (tal como se explica en los puntos 8 a 11 anteriormente indicados);

B3. Preparacion de jeringa -3- (tal como se explica en los puntos 12 a 14 anteriormente indicados);

B4. Extraccion de disolvente con la jeringa -3- de una bolsa de infusidon colocada en otra posicion del mismo
compartimento en el que se encuentra el infusor -1-.

B5. Pesaje de jeringa -3- con disolvente.

B6. Inyeccion del disolvente en el infusor -1-.

B7. Dosificacion automatica del farmaco (tal como se explica en los puntos 14 a 28 anteriormente indicados).

En el caso de utilizar un depésito de tipo cassette para el llenado de una mezcla de farmacos y disolvente, la
preparacion completa en automatico puede ser ventajosa aunque requiere la ocupacién de una posicion de
contenedor en el interior de la maquina de preparacién automatica para posicionar la bolsa de disolvente de base. El
orden de llenado del farmaco y el disolvente puede programarse indistintamente, existiendo en algunos centros
preferencias para el llenado del disolvente al final, para dejar la via de administracion del cassette llena de disolvente
limpio.

La invencion ha sido descrita haciendo referencia a una version preferente de la misma, solamente a titulo de
ejemplo. Tal como se comprenderd, cualquier experto en la materia, contando con el conocimiento que se
desprende de la presente descripcién, dibujos y reivindicaciones, podra introducir modificaciones en el objeto de la
invencién que, si quedan incluidas dentro de la interpretacion mas amplia de las reivindicaciones, estaran
comprendidas dentro del alcance de proteccion de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Método para el llenado automatico de contenedores (1) para medicacién por administracién intravenosa en una
maquina para la preparacion automatica de mezclas de medicacion intravenosa, siendo dichos contenedores del tipo
que comprenden al menos un conector (10) de entrada de fluido cerrado por un tapén (2) que comprende un
conducto (21) interno pasante, siendo dicha maquina del tipo que comprende al menos unos medios inyectores (32)
con punzén accionados por al menos unos medios actuadores también dispuestos en dicha maquina, en el que
dicho punzén lleva a cabo un pinchado de uno de los extremos de dicho tapén, permitiendo la inyeccién directa de
un componente de base en el interior de dicho contenedor, caracterizado porque tras la inyeccion directa de dicho
componente de base en el interior de dicho contenedor, el punzon retrocede situdndose en el interior de dicho
conducto de dicho tapdn y retira el volumen muerto de dicho componente de base remanente en el interior de dicho
conducto.

2. Método, segun la reivindicacién 1, caracterizado por que el componente de base consiste en un tipo de
medicacion intravenosa.

3. Método, segun la reivindicacién 1, caracterizado por que el componente de base consiste en un tipo de
disolvente.

4. Método, segun la reivindicacion 1, caracterizado por que dicho contenedor es del tipo utilizado para infusién
directa por via intravenosa en pacientes.

5. Meétodo, segun la reivindicacién 1, caracterizado por que dicho contenedor comprende al menos un balén (13)
hinchable elastomérico conectado a dicho conector de entrada de fluido y también comprende al menos un puerto
de salida conectado internamente a dicho balén hinchable y conectado externamente a un tubo para la
administracion intravenosa por infusion al paciente.

6. Meétodo, segun la reivindicacion 4, caracterizado por que dicho contenedor comprende al menos una bolsa
conectada a un conector de entrada y de salida de fluido conectado a su vez a un tubo para la administracién
intravenosa por infusion al paciente.

7. Meétodo, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que los medios inyectores
consisten en una jeringa con émbolo.

8. Meétodo, segun la reivindicacion 7, caracterizado por que tras la inyeccion directa de dicho componente en el
interior de dicho contenedor, la jeringa retrocede situandose en el interior de dicho tapén y retira un volumen de
dicho componente de base remanente en el interior de dicho tapon, mediante el retroceso del émbolo de dicha
jeringa.

9. Método, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que los medios inyectores
consisten en una bolsa que comprende un componente base, estando dicha bolsa conectada a una bomba
peristaltica que permite bombear dicho componente a través de un tubo de silicona conectado a dicha bomba cuyo
extremo distal viene rematado por un punzon.

10. Método, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que los conectores de entrada
y/o salida de fluido y el tap6n de cierre son de tipo “Luer Lock”.
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