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(57)  DieEinrichtung besteht aus einem Computer (6)
mit Roboter-Steuersoftware, einem Lagerraum (1) fir
Edukte mit Regal-Tabletts (4), einem Mischraum (10) der
Reinraumklasse A mit standiger Durchliftung, mit einem
Regaltablett (4) und einer Mischflaschenwaage (17) und
einem Entsorgungsbehélter, und einem Ausgaberaum
(13) fur die fertigen Produkte. Im Ausgaberaum (13) be-
findet sich ein Karussell (19) mit Aufnahmebehaltern
(20). Der Mischraum (10) enthalt einen Roboter mit ei-
nem Greifer (15) und mit einer Saugspritze (16). Mit dem
Greifer (15) koénnen computergesteuert bestimmte
Flaschchen (3) vom Lagerraum (1) in den Mischraum

FIG. 1

Verfahren und Einrichtung zum automatischen sterilen Dosieren und Mischen von Infusionen

(10) geholt werden. Die Saugspritze (16) kann compu-
tergesteuert Edukte aus denim Mischraum (1) abgestell-
ten Flaschchen (3) saugen und in ein Mischflaschchen
(3) auf der Mischflaschenwaage (17) im Mischraum (10)
ausstossen. Mit der Saugspritze (16) kdnnen ausserdem
Mischungen aus dem Mischflaschchen (3) gesaugt wer-
den und dann in einen bestimmten Aufnahmebehalter
(20) fur das fertige Produkt ausgestossen werden. Die
Dosierung und Mischung von Wirkstoffen wird dadurch
sicherer, schneller und 6konomischer. Ausserdem ist je-
de Gefahrdung des Personals durch Stiche und Konta-
minationen ausgeschlossen.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren
wie auch eine Einrichtung zum automatisierten sterilen
Dosieren und Mischen von Infusionen nach individuell
erstellten Rezepten. Bisher definiert der behandelnde
Arzt aufgrund seiner Diagnose eine bestimmte Zusam-
mensetzung bzw. Mischung und Dosierung einer Infusi-
on fur einen bestimmten Patienten. Nach diesem indivi-
duellen Rezept wird hernach die Infusion unter sterilen
Bedingungen vorbereitet. Diese Arbeiten missen bisher
von Hand durchgefiihrt werden, weil keine Automatisie-
rung mdéglich schien, denn es geht ja um die Bereitstel-
lung individueller und somit stets wechselnder Rezeptu-
ren. Grundsatzlich sind dabei Fehler wegen menschli-
chen Versagens mdglich, und die Nachverfolgbarkeit der
so hergestellten Infusionen ist nicht Ilickenlos gewahr-
leistet. Aufgrund der handischen Aufbereitung der Infu-
sionen werden wegen der anzuwendenden Richtlinien
und Vorschriften auch viele sehr teure Wirkstoffe ent-
sorgt, weil zum Beispiel eine einmal angebrochene Fla-
sche nicht unbedingt wiederverwendet werden darf. Aus-
serdem besteht ein Risiko fiir das Personal, denn bei
Stichverletzungen kdnnen Kontaminationen mit Antikor-
pern nicht ausgeschlossen werden.

[0002] In der Regel werden von den Arzten Dosierun-
gen bestimmt, welche leider nicht das vollsténdige Auf-
brauchen von Wirkstoffeinheiten erméglichen. Wird bei-
spielsweise ein Medikament oder Wirkstoff in einer Pak-
kungsgrdsse von 150mg angeboten und vom Arzt in ei-
ner Dosierung von 330mg verschrieben, so wird die dritte
Packung nur angebrochen und 120mg werden fortge-
worfen bzw. entsorgt. Eine Weiterverwendung ist nur un-
ter ganz bestimmten Umstanden méglich. Kénnte man
aber komplett steril arbeiten und Ruckvermischungen
zuverlassig vermeiden, so kénnten angebrochene Wirk-
stoffportionen weiter genutzt werden. Dieses zu errei-
chen ist einer der Aufgaben des vorliegenden automati-
sierten Verfahrens und der Einrichtung zu dessen Um-
setzung.

[0003] Beimhandischen Verarbeiten und Mischen von
Antikérpern sind aufwandige Sicherheitsmassnahmen
zu beachten, um die Personen, welche mit den Spritzen
und diesen teils hochwirksamen und daher auch gefahr-
lichen Wirkstoffen arbeiten, zuverlassig zu schiitzen. Es
ist eine weitere Aufgabe dieses Verfahrens und der dazu
notigen Einrichtung, den Schutz der mit dem Mischen
und Dosieren betrauten Personen entscheidend zu ver-
bessern, indem diese den Wirkstoffen gar nicht mehr
ausgesetzt werden.

[0004] Eine Dosierungund Mischungin der Klinik, also
direkt beim Patienten, wiirde eine patientenorientierte,
individualisierte Dosierung erleichtern. Die Kommunika-
tionsschritte fir die Bereitstellung von Infusionen sollen
reduziert und die Herstellung in der Klinik soll die Sicher-
heit erhéhen und die Haltbarkeit der Infusionen verlan-
gern. Es soll ausserdem eine Riickverfolgbarkeit aller
Handhabungsschritte gewahrleistet werden. Die Dosie-
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rungen sollen durch genaues Wéagen als Messmethode
erzielt werden, was nach Abschluss der Dosierung noch-
mals durch Wagen Uberprift werden kann.

[0005] Es ist daher die Aufgabe der vorliegenden Er-
findung, ein Verfahren und eine Einrichtung zur automa-
tisierten sterilen Dosierung und Mischung von Infusionen
zu schaffen, damit die Bereitstellung von Infusionen im
Vergleich zur Bereitstellung von Hand folgende Vorteile
erbringt:

*  Schnellere Zubereitung

*  Rezepturlberprifung und sichere Dosierung auf-
grund erfasster und abgespeicherter Patientenda-
ten

e Genauere Mischung aufgrund gemessener Werte

»  Sterile Bearbeitung (besserer Schutz vor Infektio-
nen)

e Erhéhte Sicherheit durch Wegfall von Zwischen-
Ubertragungen von Dokumenten und damit Eliminie-
rung von damit zusammenhangenden Fehlerquel-
len

*  Ausnutzungvon Restmengen, daBedingungen hier-
fur erflllbar werden (Kosteneinsparung)

* Rdckverfolgbarkeit aller Schritte

*  Zugriff auf Rezepte, Produkte und Berechnungen
nur mit Zutrittsberechtigung.

[0006] Diese Aufgabe wird geléstvoneinem Verfahren
zum automatisierten Dosieren und Mischen von Wirk-
stoffen zur Aufbereitung von patientengerechten Infusio-
nen, mit einer Einrichtung zum Aufstellen in einem Rein-
raum der Klasse B oder C, bestehend aus einem Lager-
raum fur Edukte, einem Mischraum der Reinraumklasse
A mit stédndiger Durchliftung und einem Lagerraum flr
die fertigen Produkte, wobei

a) aus einem Regaltablett mit den fiir die Aufbreitung
der bendtigten Infusion erforderlichen Edukte in
Flaschchen (Vials) mit entfernten Metall-Kappen,
aber intaktem Septum (Gummideckel), und vom
Computer erfassten Standorten auf dem Regalta-
blett die noétigen Flaschchen computergesteuert
nacheinander von einem Robotergreifer in einem
Mischraum der Reinraumklasse A abgelegt werden,
b) ein Mischbehalter vom Robotergreifer auf eine
Mischwaage im Mischraum abgestellt und sein Ge-
wicht gemessen und im Computer abgespeichert
wird,

c) mit einer Roboterspritze mit Saugkolben nachein-
ander unter Durchstechens des Septums in die ein-
zelnen im Mischraum bereitgestellten Edukte-
Flaschchen eingefahren wird, bis die Roboterspritze
den Boden des Edukte-Flaschchens mit einer ein-
gestellten Beaufschlagungskraft beaufschlagt,

d) vom Computer gesteuert der Saugkolben soweit
zurlickfahrt, dass das fiir die Rezeptur erforderliche
gemessene Volumen dem Fldschchen entnommen
wird,
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e) die Roboterspritze durch Ausfahren des Saugkol-
bens in das Mischgeféass entleert wird und dessen
Gewicht erneut gemessen und erfasst wird, wonach
die Schritte ¢) bis d) wiederholt werden, bis die Mi-
schung in gewiinschter Dosis im Mischgefass er-
reicht ist,

f) die Roboterspritze den Inhalt des Mischgefasses
durch Zuriickfahren des Saugkolbens aufnimmt und
in eine an einem Karussell hangende, vorbezeich-
nete Infusionsflasche durch Ausfahren des Saugkol-
bens abgibt,

g) der Robotergreifer die leeren oder flr den nach-
sten Durchgang nicht mehr bendtigten Edukte-
Flaschchen sowie das Mischgefass nacheinander
ergreift und durch ein Loch im Mischraum entsorgt.

[0007] Die Aufgabe wird weiter gelést von einer Ein-
richtung zum automatisierten Dosieren und Mischen von
Wirkstoffen zur Aufbereitung von patientengerechten In-
fusionen, zum Aufstellen in einem Reinraum der Klasse
B oder C, bestehend aus einem Computer mit Roboter-
Steuersoftware, einem Lagerraum fur Edukte mit Regal-
Tablett, einem Mischraum der Reinraumklasse A mit
sténdiger Durchliiftung, und darin einem Regaltablett
und einer Mischgefasswaage und einem Entsorgungs-
behalter, und einem Lagerraum fiir die fertigen Produkte,
mit von einem Karusell getragenen Aufnahmebehaltern,
wobei der Mischraum einen Roboter mit einem Greifer
und miteiner Saugspritze einschliesst, mit welchem Grei-
fer computergesteuert bestimmte Flaschchen vom La-
gerraum inden Mischraum holbar sind, sowie mitwelcher
Saugspritze computergesteuert Edukte aus den im
Mischraum abgestellten Flaschchen saugbar und in ein
Mischgeféass auf der Mischgefasswaage im Mischraum
ausstossbar sind, und mit welcher Saugspritze ausser-
dem Mischungen aus dem Mischgefass saugbar und in
den Aufnahmebehalter fir das fertige Produkt aus-
stossbar sind.

[0008] Inden Zeichnungen wird diese Einrichtung dar-
gestellt und anhand dieser Zeichnungen wird das Ver-
fahren sowie die Einrichtung selbst nachfolgend be-
schrieben, wobei die einzelnen Verfahrensschritte erlau-
tert und die Funktionen der Einrichtung erklart werden.

[0009] Es zeigt:

Figur 1:  Das Gerat mit all seinen Bestandteilen be-
triebsbereit eingerichtet;

Figur 2:  den Lagerraum von vorne gesehen;

Figur 3:  den Mischraum von vorne gesehen;

Figur 4:  den Ausgaberaum von vorne gesehen;

Figur 5:  ein Regal-Tablett in einem Schnitt gesehen;

Figur 6: Ein Regal-Tablett fur Wirkstoff-Flaschchen

und Hilfstoff-Flaschchen,
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Figur 7:  Ein Regal-Tablett fir den Mischraum;

[0010] In Figur 1 ist die gesamte Einrichtung darge-
stellt. Sie bildet einen kompletten Arbeitsplatz zum Mi-
schen und Bereitstellen von applikationsfahigen Infusio-
nen. Grundséatzlich gehdrt zu dieser Einrichtung ein La-
gerraum 1 fir zu mischende Edukte 2, das heisst fiir die
reinen Wirkstoffe oder Medikamente, wie sie in bestimm-
ten Konzentrationen und Dosierungen mittels Infusionen
den Patienten zu verabreichen sind. Die Flaschchen 3
oder auch Vials genannt, welche die Edukte 2 enthalten,
stehen in einem Regaltablett 4 mit zum Beispiel wie hier
gezeigt 7 x 3 Léchern zum Hineinstellen der Edukte-
Flaschchen 3. Damit ist jedes Flaschchen 3 an einem
genau definierten Ort im Regaltablett 4 abgelegt. Die
Flaschchen 3 werden zunachst von Hand in die Regalta-
bletts 4 auf dem Tisch 9 links neben der Einrichtung ein-
sortiert und hernach werden die Regaltabletts 4 in den
Lagerraum 1 hineingestellt. Hinten im Lagerraum 1 er-
kennt man einen Scanner 12, an welchem die einzelnen
Edukte-Flaschchen 3 anhand ihrer Barcodes identifiziert
werden kénnen. Unterhalb des Lagerraums 1 erkennt
man ein Kihlaggregat 5. Mit einem Kihlkreislauf kuhlt
dieses den Boden des Lagerraumes 1 wie auch des ne-
benstehenden Mischraumes 10, sodass dieser auf einer
Temperatur von ca. 6°+2° C gehalten werden kann. Die
Edukte-Flaschchen 3 stehen innerhalb des Regaltabletts
4 auf diesem gekiihlten Boden, sodass auch die Edukte
2 gekihlt sind. Links neben dem Kuhlaggregat 5 steht
hier der Computer in Form eines Personal-Computers 6
mit zugehdriger Tastatur 7 und Monitor 8. Rechts neben
dem Lagerraum 1 schliesst ein Mischraum 10 an. Dieser
ist als Reinraum der Klasse A ausgelegt und wird daher
laufend von gefilterter Luft durchstrémt. Der Mischraum
10 enthalt einen Roboter, der ahnlich wie ein Briicken-
kran funktioniert. Die Schiene 11, welche hier quer zur
Blickrichtung des Betrachters verlauft, erstreckt sich in
den Lagerraum 1 links vom Mischraum 10, sowie auch
in den Ausgaberaum 13, der rechts an den Mischraum
10 anschliesst. Die Seitenwande des Mischraumes sind
10 wie man sieht mit Aussparungen 25 versehen, durch
welche stets Luft aus dem Mischraum 1 durchstrémt,
aber niemals in umgekehrter Richtung. An dieser Schie-
ne 11 des Roboters lauft ein Greifer 15 sowie eine Spritze
16 hin und her, und die ganze Schiene 11 lauft auch noch
langs der Seitenschienen 14 in Blickrichtung des Be-
trachters nach hinten und vorne. Die Seitenschienen 14
sind an den ausseren Seitenwanden des Lagerraums 1
und des Ausgaberaums 13 teilweise sichtbar. Der Greifer
15 und die Spritze 16 kdnnen sich an der Schiene 11 1
hin und her bewegen, und die ganze Schiene 11 kann
sich nach vorne und hinten bewegen und ausserdem
kann der Greifer 15 und kann die Spritze 16 an der Schie-
ne 11 mittels eines mechanischen, elektrischen, pneu-
matischen oder hydraulischen Antriebs auf- und abwarts
fahren. Im Mischraum 10 liegt hier ein Regal-Tablett 4,
das im Moment leer ist. Rechts davon ist eine Mischge-
fasswaage 17 angeordnet, und zwischen dem Regalta-
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blett 4 und der Mischgefasswaage 17, etwas nach hinten
versetzt angeordnet, erkennt man ein Entsorgungsloch
18 im Boden des Mischraumes 10. Durch dieses Entsor-
gungsloch 18 kénnen verbrauchte Fladschchen entsorgt
werden und fallen dann in einen unter dem Entsorgungs-
loch 18 angebrachten Abfallbehalter 26. An der hier rech-
ten Seitenwand des Mischraumes 10 ist ein Spritzenma-
gazin 22 untergebracht. Im Ausgaberaum 13 ist ein Ka-
russell 19 angeordnet, mit einer Welle 23 als Drehachse
und daran befestigten Drehscheiben 31,32, die an ihrem
Rand mit Einschnitten versehen sind, sodass Infusions-
flaschen 20 zwischen diese Drehscheiben 31,32 ein-
hangbar sind. Dieses Karussell 19 ist motorisch drehbar
und der Motor ist vom Computer 6 steuerbar, ebenso wie
auch der gesamte Roboter mit seinem Greifer 15 und
seiner Spritze 16 in seinen Bewegungen steuerbar ist.
Im Innern des Ausgaberaums 13 ist ebenfalls ein Scan-
ner 21 vorhanden, welcher die Barcodes auf den Infusi-
onsbeuteln 20 beim Vorbeidrehen derselben lesen kann.
[0011] In Figur 2 ist der Lagerraum 1 von vorne gese-
hen gezeigt. Man erkennt die Querschiene 11, welche
seitlich an der Seitenschiene 14 gelagert ist und langs
derselben als Ganzes nach vorne und hinten fahren
kann, das heisst senkrecht zur Zeichnungsblattebene.
Hierzu dient der Elektromotor 30. Auf dem Boden des
Lagerraumes 1 stehen drei Regal-Tabletts 4 nebenein-
ander. Der Boden des Lagerraumes 1 ist mittels des
schon beschriebenen Kihlkreislaufes gekuhlt, sodass
die Wirkstoffe in den Fldschchen 3 dauerhaft haltbar sind.
Die Wirkstoff-Flaschchen 3 stecken in den beiden Regal-
Tabetts 4 links. Das Regal-Tablett rechts enthalt Misch-
gefasse 24.

[0012] In Figur 3 ist der Mischraum 10 von vorne ge-
sehendargestellt. Zu erkennenisthier der Robotergreifer
15, welcher die Flaschchen in den darunter liegenden
Regal-Tabletts 4 ergreifen kann oder sie in diese Regal-
Tabletts 4 gezielt ablegen kann. Rechts daneben ist die
Roboterspritze 16 zu sehen, welche durch die Septums
in die einzelnen Flaschchen in den Regal-Tabletts 4 ein-
fahren kann. Beide Elemente, das heisst der Roboter-
greifer 15 wie auch die Roboterspritze 16 kénnen ge-
meinsam langs der Schiene 11 hin und her fahren und
mitsamt der Schiene 11 nach vorne oder nach hinten
fahren. Ausserdem koénnen der Greifer 15 sowie die
Spritze 16 an der Schiene 11 auf und ab fahren, also
kdnnen sie sich in allen drei Raumrichtungen bewegen.
Diese motorisch mittels Linearmotoren angetriebenen
Bewegungen werden vom Computer gesteuert und die
Wege werden von Sensoren erfasst, sodass der Com-
puter jederzeit weiss, in welcher Position sich der Greifer
15 und die Spitze der Spritze 16 befindet. Im Mischraum
10 liegt hier ein Regal-Tablett 4 mit abgestuften Loch-
durchmessern auf dem Boden des Mischraumes 10. Die-
se verschiedenen Lochdurchmesser und ihre Funktion
werden noch erlautert. Rechts daneben sieht man die
Mischgefasswaage 17 und an der rechten Seitenwand
das Spritzenmagazin 22 mit 10 bis 12 Spritzen. Im hin-
teren Bereich des Mischraumes 10 befindet sich das Ent-
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sorgungsloch 18 im Boden, durch welches verbrauchtes
Material wie Flaschchen 3 oder Spritzen 16 in einen Ab-
fallbehélter 26 entsorgt werden kénnen, der unten am
Loch 18 anschliesst, indem diese Dinge Gber dem Loch
18 fallengelassen werden.

[0013] Die Spritze 16 ist so mit dem Roboter verbun-
den, dass sie mit einem bestimmten einstellbaren An-
pressdruck auf den Boden eines Flaschchens 3 absenk-
bar ist. Das kann so gel6st sein, dass der Elektromotor
die Spritze mittels einer Gewindespindel nach abwarts
bewegt und dann nach Auftreffen der Spritzenspitze am
Flaschenboden das Drehmoment am Elektromotor des
Linearantriebs plétzlich stark ansteigt, was mit dem Auf-
nahmestrom des Elektromotors korreliert. Uber den Auf-
nahmestrom, der bei Erreichen einer bestimmten Grosse
unterbrochen werden kann, lasst sich daher das Dreh-
moment einstellen und somit auch der Anpressdruck. Ei-
ne andere Lésung kann darin bestehen, dass die Spritze
16 Uber eine Druckfeder am Roboter hangt. Am Robo-
terteil, das den oberen Teil der Druckfeder abwérts be-
wegt, kann ein Dehnungsstreifen angebracht sein, der
zum einem stationaren Teil oberhalb des Roboters fihrt
und dort befestigt ist. Die Spritze wird dann motorisch,
elektrisch, pneumatisch oder hydraulisch nach unten ge-
fahren. Wenn ihre Spitze am Boden eines Flaschchens
auftrifft, erfolgt das weitere Abwartsbewegen des Robo-
ters unter Zusammendriicken der Druckfeder und gleich-
zeitig wird der Dehnungsstreifen gestreckt. Je nach Deh-
nung gibt er ein verandertes elektrisches Signal ab, wel-
ches dann ein Mass flr den Aufpressdruck abgibt.
[0014] In Figur 4 sieht man das Karussell 19 fir ins-
gesamt 10 Infusionsflaschen 20. Die Welle 23 des Ka-
russells 19, welche oben und unten im Ausgaberaum
gelagert ist, ist mittels Simmeringen abgedichtet und in
geschlossenen Kugellagern gelagert. Sie kann leicht
ausgebaut werden. Dieses Karussell 19, welches zwei
von aussen mit Einschnitten versehene Drehscheiben
31,32 einschliesst, wird nach dem Bestlicken mit diesen
10 Infusionsflaschen 20 in das Innere des Ausgaberau-
mes 13 eingehangt, wo es motorisch drehbar ist. Der
Ausgaberaum 13 ist mit einem Scanner 21 ausgeriistet,
welcher die patientenspezifischen Barcodes an den In-
fusionsflaschen 20 lesen kann und die Platze der einzel-
nen Infusionsflaschen 20 im Karussell 19 sind numme-
riert. Das Karussell 19 wird mit den Infusionsflaschen 20
am Scanner 21 vorbeigedreht und kann in jeder ge-
wulnschten Position gestoppt werden, mit einer =1 mm
Genauigkeit tber die X- und Y-Koordinate, sodass eine
genau definierte Infusionsflasche 20 letztlich von der
Spritze angestochen wird, weil das System eine Positi-
onserkennung einschliesst.

[0015] InFigur5istein Regal-Tablett4 in einem Schnitt
dargestellt. Diese Regal-Tabletts bestehen vorzugswei-
se aus mehreren beabstandet Ubereinander montierten
Plexiglasplatten. Die Einstell-Lécher 27 sind von abge-
stuften Durchmessern, sodass wie gezeigt Flaschchen
3 unterschiedlicher Durchmesser wackelfrei aufgenom-
men werden kdnnen. Es handelt sich um Wirkstoff-
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Flaschchen 3 von 10m1 bis 25ml Inhalt fir hochaktive
Substanzen wie zum Beispiel Avastin oder Herceptin von
Roche oder éhnliche Substanzen auch von anderen Fir-
men. Die Hilfsstoffe liegen hingegen in grésseren Flasch-
chen 3 von 50ml Inhalt vor. Die Figur 6 zeigt links ein
Regal-Tablett 4 fir Wirkstoff-Flaschchen 3 von oben ge-
sehen, mit je 3 x 7 Léchern 27 und rechts daneben ein
Regal-Tablett fir Hilfsstoff-Flaschchen mit 2 x 5 grésse-
ren Léchern 28 zur Aufnahme grésserer Flaschchen 3.
Die Figur 7 zeigt schliesslich ein Regal-Tablett 4 fir den
Mischraum 10, welches 3 x 5 Locher 27 fir Stamml6sun-
gen, also fir Wirkstoff-Flaschchen 3 aufweist, sowie ein
grosseres Loch 28 fiir eine Tragerldésungs-Flasche (Na-
Cl).

[0016] Die gesamte Einrichtung wie in Figur 1 gezeigt
steht in einem Reinraum der Klasse B oder C, wahrend
der Mischgeféssraum 3 selbst einen Reinraum der Klas-
se A bildet. Der Mischgefassraum 3 muss hierzu einen
Zu-und Abluftstutzen haben, die an einem externen Ven-
tilator mit Hepafilter angeschlossen sind, damit er stédndig
von einer definierten Luftstrémung durchstromt ist. Alle
drei Rdume 1, 10 und 13 bestehen aus ebenen glatten
Flachen, sodass sie einfach zu reinigen sind, und sie
sind uber Turen oder Abdeckungen verschliessbar. Die
Turen sind elektronisch abfragbar, ob sie offen oder ge-
schlossen sind, dlrfen aber nicht verriegelt und ab-
schlieBbar sein. Die ganze Einrichtung wird tGber einen
zugehdrigen externen PC 6 mit Monitor 8 und Tatstatur
7 oder wahlweise Uber einen Touchscreen bedient und
gesteuert Der Monitor 8 der Einrichtung zeigt dessen Sta-
tus an, zum Beispiel welches Rezept gerade gemischt
wird.

[0017] Im Folgenden wird nun die Arbeitsweise dieser
Einrichtung schrittweise erlautert. Zunachst bereitet die
Bedienperson, typischerweise eine Medizinisch-Techni-
sche-Assistentin oder -Assistent MTA die Bestlickung
des Lagerraums 1 vor, was auf dem Vorbereitungstische
9 passiert. Die Rezepte liegen ihr in Form elektronischer
Daten vor, die in den Computer eingelesen werden. Der
Computer errechnet hernach, welche Edukte nétig sind,
und hernach, wie das Regal-Tablett mit welchen Edukte-
Flaschchen 3 sinnvoll zu bestlicken ist. Die Flaschchen
3 werden vor dem Einsetzen in das Regal-Tablett 4 mit
einem Barcode versehen, der zum Beispiel unten auf
den Boden des Flaschchens 3 geklebt wird. Manche Pro-
dukte haben bereits einen vom Hersteller angebrachten
Barcode. In der Warenannahme werden bei solchen Pro-
dukten die eigenen Barcodes nachgeristet. Am meisten
Platz bietet in diesem Fall der Flaschenboden.

[0018] ImFallAwerdendie Barcodes amzylindrischen
Teil des Vials angebracht. Dann muss der Barcodescan-
ner seitlich sein, und der Flaschengreifer muss eine
Drehbewegung ausfiihren, um den gesamten Flaschen-
zylinder abzufragen. Im Fall B klebt man in der Waren-
annahme softwareunterstltzt unter jede Flasche einen
kleinen Barcode. Damit ist jede einzelne Flasche voll
rickverfolgbar, indem von unten jederzeit der Barcode
lesbar ist. Die Vials werden einfach tber den nach oben
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sehend gerichteten Scanner gehalten, ahnlich dem Sy-
stem wie es bei einer Einkaufskasse Ublich ist, und sie
sind damit eindeutig identifiziert. Diese Markierung am
Flaschenbodenist das Uiberlegenere System, da es tech-
nisch einfacher zu realisieren ist und eine Rickverfolg-
barkeit gewahrleistet. Es ist einzig in der Warenannahme
aufwandiger.

[0019] Die Software des Computers gibtder MTA beim
Bestlicken der Eingangsprodukte durch eine Positions-
vorgabe an, wo genau das Flaschchen 3 in das Regal-
Tablett 4 eingesetzt werden muss. Die Flaschchen 3 wer-
den spater vor dem Gebrauch durch den Mischautoma-
ten mit dem Barcode-Scanner gescannt, sodass eine
Fehlbestlickung durch die MTA vor dem Mischen sofort
erkannt wird. Durch diese individualisierte Erfassung je-
des einzelnen Flaschchens 3 ist erstmals eine eindeutige
Ruckverfolgbarkeit gegeben. Damit gelingt es letztlich,
eine riickverfolgbare Informationskette vom Warenein-
gang bis zum Patienten umzusetzen, und diese gilt fiir
jedes einzelne Flaschchen 3.

[0020] Die Regal-Tabletts 4 sind mit Nasen und Fih-
rungsstiften kodiert und knnen daher nicht beliebig, son-
dern nur in der richtigen Richtung und Position in den
Lagerraum 1 eingeschoben werden. Vor dem Bestlicken
des Lagerraums 1 werden die Verschluss-Siegel der
Flaschchen 3 entfernt. Dabei handelt es sich um Metall-
kappen, die entfernt werden, sodass hernach nur noch
die Septums die Flaschchen 3 verschliessen.

[0021] Wenn ein Regal-Tablett 4 von der MTA fertig
bestickt ist, wird dieses in den Lagerraum 1 eingescho-
ben und fortan werden die Edukte durch den Boden des
Lagerraums 1 gekdihlt und auf einer Temperatur von ca.
6°+2° C gehalten. Auf Knopfdruck startet der Dosier-
und Mischprozess fiir ein in den Computer eingelesenes
Rezept und wird dann véllig automatisch durchgefiihrt.
Der Greifer 15 holt sich zunachst eine Hilfsstoff-Flasche
aus dem Lagerraum 1 und platziert diese nach dem Vor-
beifahren beim Scanner 12 und gemass ihrer ldentifika-
tion im grosseren Loch 28 im Regaltablett 4 im Misch-
raum 1. Hernach fahrt der Greifer 15 wieder in den La-
gerraum 1 und Uber das Regaltablett 4 und weiss, in wel-
cher Position (x-y-Koordinate) das benétigte Wirkstoff-
Flaschchen 3 mit dem gewiinschten Edukt 2 steckt. Der
Greifer 15 ergreift dieses Flaschchen 3 und hélt es vor
den Scanner 12 im Lagerraum 1. Er dreht es rund um
die Achse, falls der Barcode seitlich angebracht wird, so-
dass er vom Scanner 12 sicher gelesen werden kann,
oder wenn sich der Barcode am Flaschenboden befindet,
hélt der Greifer 15 die Flasche 3 Uber den Scanner 12.
Nach dem einwandfreien Identifizieren des Flaschchens
3 bringt es der Greifer 15 in den Mischraum 10 und legt
es dort an einer vom Computer 6 errechneten Position
im Regal-Tablett 4 ab. Hernach wir das zweite, dritte,
vierte etc. Flaschchen 3 in gleicher Weise aus dem La-
gerraum 1 geholt und nach einwandfreier Identifikation
im Mischraum 10 abgelegt. Der Roboter holt sich im La-
gerraum 1 auch noch ein Mischgefass 24 und stellt die-
ses auf der Mischwaage 17 ab. Wenn mal die nétigen
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Flaschchen 3 mit ihren Edukten 2 sowie die Hilfsstoff-
Flasche und das Mischgefass 24 im Mischraum 10 be-
reitgelegt sind, kann die Dosierung und Mischung begin-
nen.

[0022] Der Roboter holt sich eine neue Spritze 16 aus
dem Spritzenmagazin 22 im Mischraum 10. Danach fuhrt
er die Spritze 16 in die Hilfsstoff-Flasche. Die Spitze der
Spritze 16 durchsticht das Septum und wird bis zum Bo-
dender Flasche hinuntergefahren, und zwar bis die Sprit-
zenspitze den Boden der Flasche mit einer bestimmten
einstellbaren Kraft beaufschlagt. Jetzt wird der Kolben in
der Spritze durch den Roboter computergesteuert ein
genau definiertes Mass zurlickgefahren und die Spritze
16 saugt deshalb Hilfsstoff eines ganz bestimmten Vo-
lumens aus der Flasche. Die Spritze 16 wird dann Uber
das Mischgeféass 24 auf der Mischwaage 17 gefahren
und der Kolben wird nach vorne zum Anschlag in der
Spritze 16 gefahren, die dadurch ihren Inhalt in das
Mischgeféass 24 abgibt. Dabei wird die Gewichtszunah-
me des Mischgefasses 24 gemessen und erfasst.
[0023] Hernach fahrt der Roboter die Spritze 16 in das
erste Wirkstoff-Flaschchen 3. Die Spitze der Spritze 16
durchsticht das Septum und wird bis zum Boden der Fla-
sche hinuntergefahren, und zwar bis die Spritzenspitze
den Boden der Flasche mit einer bestimmten einstellba-
ren Kraft beaufschlagt. Jetzt wird der Kolben in der Sprit-
ze 16 durch den Roboter computergesteuert ein genau
definiertes Mass zuriickgefahren und die Spritze 16
saugt deshalb Wirkstoff eines ganz bestimmten Volu-
mens aus dem Flaschchen 3. Die Spritze wird dann Giber
das Mischgefass 24 gefahren und der Kolben wird nach
vorne zum Anschlag in der Spritze gefahren, die dadurch
ihren Inhalt in das Mischgefass 24 abgibt. Dieser Vor-
gang wird sooft wiederholt, bis das gewtinschte Mass an
Wirkstoff im Mischgefass 24 liegt. Dann wird das mit dem
nachsten Wirkstoff wiederholt, usw., bis alle Wirkstoffe
in der gewlinschten Dosis im Mischgefass 24 liegen und
sich dort vermischen.

[0024] Nurwenn sich das Gewicht des Mischgefasses
24 mit seiner Mischung in einem engen, einstellbaren
Plus-Minus-Band bewegt, ist das System bereit, die Mi-
schung zum Weitertransport in eine Infusionsflasche 20
freizugeben. Ansonsten kommt eine Fehlermeldung.
Wenn aber das Gewicht mit der Vorgabe UGbereinstimmt,
kommt der Roboter mit der Spritze 16 und saugt den
Inhalt des Mischgefasses 24 auf. Die Spritze wird in den
Ausgaberaum 13 getragen. Als Vorbereitung wurde dort
eine Infusionsflasche 20 mit ihrem Barcode am Scanner
21im Ausgaberaum 13 vorbeigedreht und in die Aufnah-
meposition gebracht. Dort wird mit der Spritzenspitze die
zuvor an die Ausnahmeposition gedrehte Infusionsfla-
sche 20 angestochen und der Kolben in der Spritze 16
wird nach vorne gefahren, sodass der Spritzeninhalt in
die Infusionsflasche 20 ausgegeben wird. Anschliessend
fahrt der Roboter mit der Spritze 16 zurlick in den Misch-
raum 10 und l&sst diese Uber dem Entsorgungsloch 18
in den Entsorgungsbehalter 26 fallen. Der Greifer 15
sammelt anschliessend die leeren Wirkstoff-Flaschen 3
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zusammen und lasst sie Uber dem Entsorgungsloch 18
fallen. Auch die Hilfsstoff-Flasche sowie das Mischge-
fass 24 werden entsorgt.

[0025] Bevor eine neue Dosierung und Mischung be-
ginnen kann, wird das Regal-Tablett 3 im Lagerraum 1
neu bestlickt, wobei angebrochene Wirkstoff-Flasch-
chen 3 weiterbenitzt werden kdnnen, sowie auch eine
angebrochene Hilfsstoff-Flasche ebenfalls. Es wird aber
jedes Mal ein neues Mischgefass 24 auf der Mischwaage
17 platziert. Wenn dieses alles bereitliegt, beginnt ein
neuer Dosierungs- und Mischdurchgang und die nachste
Infusionsflasche 20 wird befillt, bis alle Infusionsfla-
schen 20 des Karussells 19 befiillt sind. Ein Signal wird
abgegeben, damit die MTA erkennt, dass sie jetzt die
Infusionsflaschen 20 dem Ausgaberaum 13 entnehmen
kann und ihn mit neuen leeren Infusionsflaschen 20 be-
stlicken kann. Jede Infusionsflasche 20 enthalt dem ih-
rem Barcode gemass definierte Infusionsmischung, wel-
che auf einen ganzindividuellen Patienten zugeschnitten
ist. Die ganze Dosierung und Mischung ist durch die im
Computer 6 protokollierten Schritte des Mischvorgangs
dokumentiert und jederzeit nachweisbar.

[0026] Die Dosierung und Mischung wird dadurch si-
cherer, schneller und 6konomischer. Ausserdem ist jede
Gefahrdung des Personals durch Stiche und Kontami-
nationen ausgeschlossen.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum automatisierten Dosieren und Mi-
schen von Wirkstoffen zur Aufbereitung von patien-
tengerechten Infusionen, mit einer Einrichtung zum
Aufstellen in einem Reinraum der Klasse B oder C,
bestehend aus einem Lagerraum (1) fur Edukte, ei-
nem Mischraum (10) der Reinraumklasse A mit stan-
diger Durchliftung und einem Ausgaberaum (13) fiir
die fertigen Produkte, wobei

a) aus einem Regaltablett (4) mit den fir die Auf-
breitung der bendétigten Infusion erforderlichen
Edukte in Flaschchen (Vials) (3) mit entfernten
Metall-Kappen, aber intaktem Septum (Gummi-
deckel), und vom Computer erfassten Standor-
ten auf dem Regaltablett (4) die nétigen Flasch-
chen (3) computergesteuert nacheinander von
einem Robotergreifer in einem Mischraum (10)
der Reinraumklasse A abgelegt werden,

b) ein Mischbehalter (24) vom Robotergreifer
auf eine Mischwaage (17) im Mischraum (10)
abgestellt und sein Gewicht gemessen und im
Computer (6) abgespeichert wird,

c) mit einer Roboterspritze (16) mit Saugkolben
nacheinander unter Durchstechens des Sep-
tums in die einzelnen im Mischraum (10) bereit-
gestellten Edukte-Flaschchen (3) eingefahren
wird, bis die Roboterspritze (16) den Boden des
Edukte-Flaschchens (3) mit einer eingestellten
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Beaufschlagungskraft beaufschlagt,

d) vom Computer (6) gesteuert der Saugkolben
soweit zurtickfahrt, dass das fur die Rezeptur
erforderliche gemessene Volumen dem Flasch-
chen (3) enthommen wird,

e) die Roboterspritze (16) durch Ausfahren des
Saugkolbens in das Mischgefass (24) entleert
wird und dessen Gewicht erneut gemessen und
erfasst wird, wonach die Schritte c) bis d) wie-
derholt werden, bis die Mischung in gewiinsch-
ter Dosis im Mischgefass (24) erreicht ist,

f) die Roboterspritze (16) den Inhalt des Misch-
gefésses (24) durch Zurlckfahren des Saugkol-
bens aufnimmt und in eine an einem Karussell
(25) hangende, vorbezeichnete Infusionsfla-
sche (20) durch Ausfahren des Saugkolbens ab-
gibt,

g) der Robotergreifer (15) die leeren oder fiir
den nachsten Durchgang nicht mehr benétigten
Edukte-Flaschchen (3) sowie das Mischgeféass
(24) nacheinander ergreift und durch ein Loch
(18) im Mischraum (10) entsorgt.

Verfahren zum automatisierten Dosieren und Mi-
schen von Wirkstoffen zur Aufbereitung von patien-
tengerechten Infusionen nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Steuerung der Kraft der
Spritzenbeaufschlagung nach Auftreffen der Sprit-
zenspitze am Flaschenboden mittels Begrenzen des
Aufnahmestroms am Elektromotor vorgenommen
wird.

Verfahren zum automatisierten Dosieren und Mi-
schen von Wirkstoffen zur Aufbereitung von patien-
tengerechten Infusionen nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Steuerung der Kraft der
Spritzenbeaufschlagung nach Auftreffen der Sprit-
zenspitze am Flaschenboden begrenzt wird, indem
die Spritze (16) ber eine Druckfeder am Roboter
hangt, und deren Kompression zur Dehnung eines
Dehnungsstreifens fiihrt, dessen elektrisches Signal
als Mass flir die Kompression der Druckfeder ver-
wendet wird.

Einrichtung zum automatischen Dosieren und Mi-
schen von Wirkstoffen zur Aufbereitung von patien-
tengerechten Infusionen, zum Aufstellen in einem
Reinraum der Klasse B oder C, bestehend aus ei-
nem Computer (6) mit Roboter-Steuersoftware, ei-
nem Lagerraum (1) fir Edukte mit Regal-Tabletts
(4), einem Mischraum (10) der Reinraumklasse A
mit standiger Durchliiftung, mit einem Regaltablett
(4) und einer Mischflaschenwaage (17) und einem
Entsorgungsbehalter, und einem Ausgaberaum (13)
fir die fertigen Produkte, mit von einem Karussell
(19) getragenen Aufnahmebehaltern (20), wobei der
Mischraum (10) einen Roboter mit einem Greifer (15)
und mit einer Saugspritze (16) einschliesst, mit wel-
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chem Greifer (15) computergesteuert bestimmte
Flaschchen (3) vom Lagerraum (1) in den Misch-
raum (10) holbar sind, sowie mitwelcher Saugspritze
(16) computergesteuert Edukte aus den im Misch-
raum (1) abgestellten Flaschchen (3) saugbar und
in ein Mischflaschchen (3) auf der Mischflaschen-
waage (17) im Mischraum (10) ausstossbar sind,
und mit welcher Saugspritze (16) ausserdem Mi-
schungen aus dem Mischfldschchen (3) saugbar
und in den Aufnahmebehalter (20) flr das fertige
Produkt ausstossbar sind.

Einrichtung zum automatisierten Dosieren und Mi-
schen von Wirkstoffen zur Aufbereitung von patien-
tengerechten Infusionen nach Anspruch 5, dadurch
gekennzeichnet, dass der robotergesteuerte Grei-
fer (15) und die robotergesteuerte Saugspritze (16)
an einer Querschiene (11) auf- und abwarts beweg-
bar gelagert sind, die sich durchgehend durch den
Lagerraum (1), Mischraum (10) und Ausgaberaum
(13) erstreckt, wobei die Enden der Querschiene
(11) an rechtwickling zur Querschiene (11) verlau-
fenden Seitenschienen (14) verschiebbar gelagert
sind, sodass der Greifer (15) und die Spritze (16) in
allen drei Raumrichtung fahrbar sind.

Einrichtung zum automatisierten Dosieren und Mi-
schen von Wirkstoffen zur Aufbereitung von patien-
tengerechten Infusionen nach einem der Anspriiche
5 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass der Boden
von Lagerraum 1 und Mischraum 10 mittels eines
Kuhlkreislaufes kihlbar ist.

Einrichtung zum automatisierten Dosieren und Mi-
schen von Wirkstoffen zur Aufbereitung von patien-
tengerechten Infusionen nach einem der Anspriiche
5 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass der Misch-
raum (10) als Reinraum der Klasse A konzipiert ist,
indem er dauerhaft Gber ein Filtersystem von Luft
durchstrombar ist.
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