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SISTEMAS Y METODOS PARA GESTIONAR LA INFORMACION
RELACIONADA CON FLUIDOS MEDICOS Y RECIPIENTES PARA LOS
MISMOS

DESCRIPCION

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere, en general, a fluidos médicos en forma
de productos radiofarmacéuticos y, mas particularmente, al seguimiento y/o
gestion de la informacién relacionada con dichos fluidos médicos, recipientes
para los mismos y/o dispositivos de administracién de fluidos médicos usados
para administrar dichos fluidos médicos.

Antecedentes

La administracion apropiada de productos farmacéuticos (por ejemplo,
medios de contraste, productos radiofarmacéuticos) depende de la fiabilidad
humana para asegurar que el farmaco correcto se administra apropiadamente.
En el caso de productos farmacéuticos inyectables, las consecuencias de los
errores pueden ser graves. Estadisticamente, la precisién del sistema de
asistencia sanitaria para proporcionar las inyecciones correctas es excelente.
Sin embargo, con millones de inyecciones al afio, hay un esfuerzo continuo
para reducir adicionalmente los errores, una gran mayoria de los cuales son el
resultado de errores humanos.

Es de particular interés el envasado, distribucion y uso de un medio de
contraste o un agente de contraste. Como se usa en este documento, un medio
0 agente de contraste es una sustancia que se introduce en o alrededor de una
estructura fisiologica (por ejemplo, tejido, vasculatura, célula); y debido a las
diferencias de absorcion entre el medio de contraste y los tejidos circundantes,
el medio de contraste permite una visualizacion radiografica de la estructura. El
medio de contraste se usa en tomografia computerizada por rayos X (CT),
formacion de imagenes por resonancia magnética (MR), formacién de
imagenes por ultrasonidos, formacién de imagenes angiograficas y otros
procedimientos. A menudo, un proveedor independiente carga un recipiente,
por ejemplo, una jeringa, con una cantidad deseada del medio de contraste; y
las jeringas cargadas con el medio de contraste se venden o se proporcionan
de otra manera a un hospital, a un proveedor de servicios de formacién de
imagenes u otra instalacion de asistencia sanitaria.
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Durante la vida util del medio de contraste y su jeringa asociada, hay tres
areas principales de interés para propédsitos de seguimiento: 1) la localizaciéon
donde el medio de contraste se envasa en un recipiente (por ejemplo, en una
jeringa); 2) la distribucion y el almacenamiento de la jeringa cargada; y 3) el uso
y evacuacion de la jeringa. La carga de una jeringa con medio de contraste
puede ocurrir en una instalacion del proveedor diferente de una instalacion de
asistencia sanitaria; o, en algunas circunstancias, en una farmacia de la
instalacion de asistencia sanitaria. El medio de contraste viene en muchos tipos
de concentraciones y pude cargarse en jeringas de diferentes tamanos, que
varian también con el tipo de inyector a usar. Adicionalmente, el medio de
contraste tiene una vida util limitada y una vida mas limitada cuando se abre a
la atmésfera o cuando se calienta para prepararlo para inyeccion. De esta
manera, para cargar apropiadamente una jeringa con el medio de contraste, se
requiere un conocimiento del uso del medio de contraste, el inyector y, en
ocasiones, la identidad de un paciente. Ademas, el uso apropiado del medio de
contraste requiere el conocimiento de su edad y otra informacién relacionada
con cuando se cargo la jeringa.

Actualmente, toda esta informacidn se recoge a mano por los
farmacéuticos y tecndlogos de rayos X. El tecndlogo usa entonces esta
informacion para ajustar manualmente la inyeccidén; y actualmente, esta
informacion debe trasladarse manualmente sobre diversos registros. Los
sistemas conocidos para gestionar los productos farmacéuticos proporciona
jeringas cargadas con cddigos de barras que tienen SKU y otros indicios
relacionados con diversos tamafios de carga y concentraciones del medio de
contraste. Pero este sistema es de uso limitado y no proporciona una gestion
eficaz de todos los parametros necesarios en un entorno médico y
particularmente en conexion con el uso del medio de contraste. Hay una
necesidad de un sistema mas automatizado para introducir informacion
relacionada con el medio de contraste después de cargar una jeringa. Hay una
necesidad adicional de hacer un seguimiento automatico de una jeringa
particular a través de un sistema de distribucién, ya sea desde un proveedor
externo a una instalacion de asistencia sanitaria y/o desde una farmacia dentro
de la instalacion.

Un departamento de rayos X tipico tiene un dispositivo o caja caliente de
contraste para rayos X. Este dispositivo se usa para elevar la temperatura del
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medio de contraste a la temperatura corporal antes de inyectarlo o instalarlo
manualmente en un inyector. Adicionalmente, se considera normal que los
departamentos de rayos X almacenen mas medio de contraste que el requerido
para el dia, en la caja caliente. Esto crea una situacibn compleja para los
tecndlogos de rayos X responsables de mantener manualmente el seguimiento
de algunas docenas de jeringas con medios de contraste. Las jeringas tienen
que seguirse por cantidad, tipo y tiempo en la caja caliente; y las jeringas con
medio de contraste deberian usarse en una base de la primera que entra es la
primera que sale. Como resultado, puede darse una situacion en la que haya
demasiado de un tipo y no suficiente de otro tipo. Este seguimiento manual de
las jeringas con medio de contraste puede dar como resultado también que
algunas jeringas permanezcan en la caja caliente demasiado tiempo y que
otras se retiren errbneamente antes de que se hayan calentado
apropiadamente. Por lo tanto, hay una necesidad de un sistema mas
automatizado para el seguimiento de las jeringas con medio de contraste en
una caja caliente.

En los inyectores eléctricos se usan frecuentemente para inyectar el
medio de contraste de rayos X en pacientes que reciben procedimientos de
formacion de imagenes por rayos X. Los tecndlogos de rayos X pueden
distraerse en el transcurso de la ejecucién de un procedimiento de rayos X,
conduciendo de esta manera a la posibilidad de inyectar a un paciente usando
una jeringa vacia. La inyeccion con una jeringa vacia a menudo ocurre cuando
un tecnologo repliega un embolo de una jeringa con el inyector eléctrico
después de una inyeccion pero, sin darse cuenta, no sustituye la jeringa vacia
por una nueva jeringa cargada y cuando el siguiente paciente se prepara para
la formacion de imagenes, el tecndlogo falla a la hora de reconocer la jeringa
vacia cargada en el inyector eléctrico porque la jeringa vacia totalmente
replegada tiene el mismo aspecto que una jeringa cargada con medio de
contraste. Para reducir el riesgo de usar una jeringa vacia, los inyectores
eléctricos a menudo avisan al tecnélogo con un mensaje que pide al tecnélogo
que confirme que se ha purgado el aire de la jeringa y el tubo. Sin embargo, un
tecndlogo puede contestar “si” al aviso, sin comprobar cuidadosamente la
jeringa del tubo, con el resultado de que se inyecta aire a un paciente. Por lo
tanto, hay una necesidad de un sistema mas automatizado para evitar el uso
de una jeringa vacia.
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Es posible recargar casi cualquier jeringa vacia con medio de contraste.
Algunas jeringas estan destinadas a ser cargadas, mientras que otras no. Sin
embargo, algunos ejercen la practica de cargar jeringas que no estan
destinadas a ser recargadas y/o recargar una jeringa inapropiadamente, con el
riesgo de atrapar aire dentro de la jeringa. Por lo tanto, hay necesidad de un
sistema automatizado para el seguimiento del uso de una jeringa y evitar su
reutilizacion no autorizada posterior.

La base instalada de inyectores eléctricos en el mundo es muy grande
debido a su fiabilidad y larga vida util. A lo largo de la vida de un inyector
eléctrico, el didametro y longitud de las jeringas usadas en este inyector puede
variar debido a cambios en las herramientas, materiales o procesos con el
tiempo, o incluso a variaciones normales de un lote a otro. Los inyectores
eléctricos conocidos tienen una programacion fija para los tamanos de jeringa y
no se hace ajustes automaticos para variaciones minoritarias en el diametro y
longitud de una jeringa. Suponiendo un didmetro y longitud para una jeringa, la
precision de suministro de volumen de un inyector eléctrico esta limitada. Por
ejemplo, las variaciones en el tamafio dan como resultado una especificacion
de precisién de volumen tipica para un inyector eléctrico de aproximadamente
+/- 2 mililitros (“ml”) por inyeccion, incluso aunque la electréonica y la
transmisibn mecanica sean capaces de algo de mucho mejor. Por lo tanto, hay
una necesidad de un sistema automatizado para determinar variaciones en el
tamano de la jeringa, de manera que pueda conseguirse una mejor precision
de la administracion en volumen.

Cuando un inyector eléctrico falla para a la hora de funcionar
correctamente, debe llamarse a un ingeniero de mantenimiento. Para analizar
los problemas operativos experimentados por un inyector eléctrico, el inyector
se hace funcionar en un modo “de mantenimiento” que a menudo se consigue
instalando puentes eléctricos en un inyector de control. EI modo de
mantenimiento hace que los ensayos y la deteccion de problemas del inyector
eléctrico sea mas facil, pero el modo de mantenimiento a menudo deshabilita
algunas caracteristicas de seguridad del inyector. El uso de un puente es de
una tecnologia sencilla; y es relativamente facil para que un cliente recurra al
modo de mantenimiento sin autorizacién, por ejemplo, para evitar el
inconveniente de diversas comprobaciones de seguridad cuando usa el
inyector. Adicionalmente, el modo de mantenimiento puede quedar habilitado
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accidentalmente. Puesto que un puente se localiza en los paneles de conexion
traseros, no es facilmente visible; y es posible que el puente se deje por error
en el inyector eléctrico, en cuyo caso el inyector queda en modo de
mantenimiento. Si el modo de mantenimiento se usa para un procedimiento
médico, deliberadamente o por error, el inyector no puede funcionar de una
manera segura. Por lo tanto, hay una necesidad de un sistema mejor para
colocar un inyector eléctrico en un modo de mantenimiento y evitar el uso
normal del inyector eléctrico mientras esta en modo de mantenimiento.

En ocasiones, cuando un inyector eléctrico no funciona apropiadamente,
el ingeniero de mantenimiento no puede repetir funcionamiento inapropiado,
éste es intermitente o simplemente no puede resolverlo. En dichos casos, el
inyector eléctrico se sustituye temporalmente y se devuelve a la fabrica para un
examen mas minucioso. Una vez devuelto el inyector eléctrico, el personal de
la fabrica en ocasiones no recibe suficiente informacion sobre el
funcionamiento defectuoso del inyector eléctrico para resolver con eficacia el
problema. Por lo tanto, hay una necesidad de un mejor sistema de
comunicacioén de las condiciones de operacion defectuosa al personal de la
fabrica para propésitos de mantenimiento.

A menudo, los fabricantes de inyectores eléctricos introducen todas las
posibles caracteristicas en el software del inyector, incluso aunque algunos
clientes no quieran ciertas caracteristicas particulares. Los fabricantes hacen
esto para reducir los costes de desarrollo y la complejidad de las instalaciones.
Sin embargo, cuando el fabricante tiene una caracteristica de valor muy alto, el
fabricante debe encontrar un método eficaz respecto a costes y fiable de
activar la caracteristica s6lo para aquellos clientes que hayan pagado por ella.
Por lo tanto, hay una necesidad de un sistema mejor que permita a un
fabricante introducir todas las caracteristicas operativas, pero activar
automaticamente soélo aquellas caracteristicas que un cliente particular haya
adquirido.

Hay también una necesidad de un sistema automatizado que haga el
seguimiento de las jeringas desde el momento en que se cargan con un medio
de contraste, a lo largo de su distribuciéon hasta una instalacion de asistencia
sanitaria y/o un equipo de formaciéon de imagenes, a lo largo de la inyeccién del
medio de contraste desde la jeringa y después, la evacuacion o carga
autorizada de la jeringa. Hay otra necesidad de un sistema automatizado para
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comunicar la informacion respecto a la inyeccion del medio de contraste a los
registros de pacientes.

Existen problemas y necesidades similares respecto a la fabricacién,
almacenamiento y uso de otros productos farmacéuticos tales como productos
farmacéuticos radiactivos o] radiofarmacéuticos. Los productos
radiofarmacéuticos a menudo se preparan en una radiofarmacia, en la que una
jeringa o vial puede cargarse con una cantidad deseada de producto
radiofarmacéutico. La jeringa o vial puede ponerse después en un recipiente
llamado “lingote” que generalmente incluye plomo y/u otro material protector de
la radiacién, para proteger a los manipuladores de la exposicion a radiacion
desde el producto radiofarmaceéutico. Después de la administracion, el lingote
puede abrirse; la jeringa o vial puede retirarse y el producto radiofarmacéutico
puede administrarse a un paciente. La jeringa o viales usados pueden ponerse
después de vuelta en el lingote y el lingote y la jeringa o vial pueden devolverse
a la radiofarmacia para la evacuacion de la jeringa y la reutilizacion o
evacuacion del lingote. Para los propédsitos de este documento, el término
‘recipiente” se refiere a una estructura para contener un producto
radiofarmacéutico y desde la que el producto radiofarmacéutico puede
administrarse, por ejemplo, una jeringa, vial, etc.

Algunos productos radiofarmacéuticos tienen sistemas de seguimiento
de medicina nuclear que usan lectores de cddigos de barras para leer los
codigos de barras en las etiquetas de prescripcion para facilitar el transporte y
recepcion del lingote radiofarmacéutico y la jeringa o vial. Por lo tanto, una
persona en un departamento de recepcion de medicina nuclear puede explorar
la etiqueta de prescripcion en el lingote para introducir los datos en un sistema
de datos procedimental. Aunque este uso conocido de los cddigos de barras ha
mejorado la fiabilidad de la informacion de prescripcion que pasa a través de un
canal de distribucion, los cédigos de barras tienen una desventaja significativa.
Los codigos de barras almacenan sélo una cantidad limitada de informacion,
son dispositivos de “solo lectura” y, por lo tanto, no permiten que la informacién
codificada se cambie o actualice o que se afladan nuevos datos a las etiquetas
de prescripcion. Adicionalmente, un cédigo de barras debe estar en la “linea de
visualizacion” de un lector para ser util.

Aunque una jeringa o vial puede desecharse después de su uso, el
lingote radiofarmacéutico se limpia y se reacondiciona para su reutilizacién. Por
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lo tanto, en lugar de usar adhesivos para fijar una etiqueta farmacéutica a un
lingote, se sabe cdmo fijar la etiqueta al lingote con bandas elasticas,
manguitos de plastico transparentes elasticos, etc. Aunque dichas técnicas
hacen al lingote mas facil de limpiar para su reutilizacién, tienen la desventaja
de que un mantener juntos de forma fiable una etiqueta y un lingote requiere un
esfuerzo humano sustancial para aplicar inicialmente la etiqueta vy
comprobando después y volviendo a comprobar la correccion de la
combinacion de etiqueta y lingote durante la vida de la prescripcion.

Puede decirse que la manipulacién y uso apropiados de productos
radiofarmacéuticos requiere procesos altamente disciplinados y, aunque la
aparicion de errores es estadisticamente pequefa, aun ocurren errores en la
manipulacion y administracion de productos radiofarmacéuticos. De esta
manera, hay una necesidad de proporcionar una etiqueta de prescripcidén para
un producto radiofarmacéutico que aborde las desventajas descritas
anteriormente.

Sumario

La presente invencion se refiere, en general, a gestionar la informacién
relacionada con un producto radiofarmacéutico, un recipiente para el mismo y/o
un dispositivo de administracion de fluidos médicos. Los recipientes,
tipicamente, tienen una tarjeta de datos asociada con los mismos para permitir
que la informacion se lea y/o escriba en la tarjeta de datos del recipiente. Esto
permite que la informacién relacionada con el recipiente y/o fluido médico
asociado con el mismo se determine y, opcionalmente, se actualice, por
ejemplo, durante y/o entre las diversas etapas de la fabricacion, transporte,
almacenamiento, uso y/o evacuacion.

Como se usa en este documento, un “fluido médico” generalmente se
refiere a un fluido que esta disefiado para administrarlo (por ejemplo, por via
intravenosa) a un paciente médico como una parte de un procedimiento médico
(por ejemplo, un procedimiento de diagndstico, un procedimiento terapéutico).
Los ejemplos de fluidos médicos incluyen, aunque sin limitacion, medios de
contraste, productos radiofarmacéuticos y solucién salina. Un “recipiente”
generalmente se refiere a cualquier recipiente disefiado para tener un fluido
meédico dispuesto en su interior. Los ejemplos de recipientes incluyen, aunque
sin limitacion, jeringas, bolsas IV y recipientes con medio de contraste a granel.
Un “dispositivo de administracion” se refiere a cualquier dispositivo electrénico
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disefiado para ayudar, al menos, a transferir fluido médico desde un recipiente
a un paciente. Los ejemplos de dispositivos de administracién de fluido médico
incluyen, aunque sin limitacidn bombas de infusion e inyectores eléctricos.

La invencion se refiere a un recipiente radiofarmacéutico como se define
en la reivindicacién 1, asi como a un método para gestionar la informacién
relacionada con un recipiente radiofarmacéutico como se define en la
reivindicacion 6.

Un documento que describe un recipiente radiofarmacéutico similar es el
documento US 5.274.239.

Se describe también una jeringa que tiene un fluido médico dispuesto en
su interior. La jeringa incluye una tarjeta de datos para almacenar datos, tal
como datos relacionados con una actualizacién de software para un inyector de
fluido eléctrico, una promocion de producto y/o un cédigo de cupon electrénico
para ventas de productos adicionales. Ademas, una “tarjeta de datos” en este
documento se refiere a cualquier dispositivo capaz de contener datos que
pueden leerse electromagnéticamente desde la misma y escribirse en la misma
(por ejemplo, una tarjeta RFID)

Se describe también un dispositivo de administracion de un fluido
médico capaz de ayudar, al menos, a administrar un fluido médico desde un
recipiente a un paciente en un procedimiento medico. El recipiente incluye una
tarjeta de datos para almacenar datos y el dispositivo de administracion incluye
un dispositivo electromagnético. En este documento, un “dispositivo
electromagnético” se refiere a cualquier dispositivo capaz de registrar datos
electromagnéticamente desde y/o escribir datos en una tarjeta de datos. Los
datos leidos desde la tarjeta de datos pueden estar relacionados con
informacion de configuracion para el dispositivo de administracién, una
actualizacion de software para el dispositivo de administracion, una promocion
de producto y/o un cbddigo de cupon electrénico para compras de productos
adicionales. En el caso de que la tarjeta de datos incluya datos relacionados
con la informacién de configuracion y, después de que los datos se hayan leido
desde la tarjeta de datos por el dispositivo electromagnético, la informacién de
configuracion puede usarse por el dispositivo de administracién para ejecutar
un ciclo de auto-configuracion.

Se describe también un sistema para usarlo junto con un dispositivo de
administracion de fluidos. El sistema incluye una tarjeta de datos de
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mantenimiento (por ejemplo, como un componente de un distintivo o cartulina)
que puede wusar el personal de mantenimiento, y un dispositivo
electromagnético asociado con el dispositivo de administracion. Este dispositivo
electromagnético puede funcionar para leer datos desde y/o escribir datos en la
tarjeta de datos de mantenimiento (por ejemplo, para proporcionar datos
relacionados con la identidad de la persona de mantenimiento y/o la
configuracion de la informacidbn para ese dispositivo de administracion
particular).

El dispositivo de administracibn puede habilitar un modo de
mantenimiento después de que el dispositivo electromagnético detecte datos
desde la tarjeta de datos de mantenimiento. El dispositivo electromagnético
puede escribir datos en la tarjeta de datos de mantenimiento que estan
relacionados con la informacibn de una actividad de mantenimiento,
informacion sobre la configuracion del dispositivo de administracion y/o
informacion de uso del dispositivo de administracion (por ejemplo, estadistica
del protocolo de administracidon del fluido, identificaciones del recipiente,
informacion de uso del fluido medico).

Se describe adicionalmente un calentador para calentar un recipiente
que tiene un fluido médico dispuesto en su interior. El recipiente tiene una
tarjeta de datos para almacenar datos asociados con el mismo. El calentador
incluye tanto un elemento calefactor para elevar la temperatura del fluido
médico como un dispositivo electromagnético que puede funcionar para leer
datos desde y/o escribir datos en la tarjeta de datos asociada con el recipiente.
La tarjeta de datos puede contener datos (que pueden leerse mediante el
dispositivo electromagnético) relacionados con la cantidad de fluido médico en
el recipiente, la concentracién del fluido médico, la gestién de la informacién
relacionada con el fluido médico y/o el recipiente, la capacidad del recipiente,
las dimensiones del recipiente, un codigo de uso para el fluido médico y la
informacion de configuracion para un dispositivo de administracion de fluido
médico a usar en la administracion del fluido médico a un paciente.

Puede incluirse una interfaz de usuario (por ejemplo, una pantalla tactil)
para facilitar al usuario la seleccién en caliente de un recipiente. El dispositivo
electromagnético puede usarse para escribir datos relacionados con el uso del
fluido meédico en la tarjeta de datos. Por ejemplo, el dispositivo
electromagnético puede usarse para escribir datos en (y/o leer datos desde) la
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tarjeta de datos que estan relacionados con la fecha en la que el recipiente se
puso en el calentador, una fecha de caducidad para el medio de contraste en el
recipiente y/o informacibn de administracion para un dispositivo de
administracion a usar en la administracién del fluido médico en el recipiente.

Se describe adicionalmente un recipiente que tiene un fluido médico
dispuesto en su interior y una tarjeta de datos asociada con el mismo. En el
caso de que el fluido médico sea un producto radiofarmacéutico, los datos en la
tarjeta de datos, en algunas realizaciones, pueden estar relacionados con una
identidad del producto radiofarmacéutico, un nivel de radiactividad del producto
radiofarmacéutico, informacion de fabricacibn para el producto
radiofarmacéutico, un cddigo de uso para el producto radiofarmacéutico (por
ejemplo, identificar si el recipiente radiofarmacéutico se ha usado previamente
en un procedimiento de administracion radiofarmacéutica), y/o informacién de
configuracibn para un dispositivo de administracion a utilizar en la
administracion del producto radiofarmacéutico (por ejemplo, un cédigo que
requiere el dispositivo de administracién antes de usar el recipiente, una
actualizacion de software para el dispositivo de administracion, una promocion
de producto, referencias a informacion).

Se describe adicionalmente un dispositivo de administraciéon
radiofarmacéutico para su uso en la administracion de un producto
radiofarmacéutico a un paciente. Este dispositivo de administracion esta
disefiado para ayudar al menos a suministrar un producto radiofarmacéutico
desde un recipiente a un paciente. El recipiente tiene una tarjeta de datos
asociada con el mismo y el dispositivo de administracion incluye un dispositivo
electromagnético para leer los datos desde y/o escribir los datos en la tarjeta de
datos. Los datos incluidos en la tarjeta de datos identifican la cantidad y/o la
identidad de un producto radiofarmacéutico en el recipiente, informacion de
fabricacion para el producto radiofarmacéutico en el recipiente, el nivel de
radiactividad del producto radiofarmacéutico en el recipiente, un cédigo de uso
para el producto radiofarmacéutico en el recipiente, informacién de
configuracion para el dispositivo de administracion a usar en la administracion
del producto radiofarmacéutico desde el recipiente y/o datos particulares
respecto al recipiente radiofarmacéutico usado previamente con el dispositivo
de administracion. La tarjeta de datos puede almacenar datos indicativos de la
informacion de configuracién para el dispositivo de administracion, que incluyen
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el codigo requerido por el dispositivo de administracion antes del uso de un
recipiente radiofarmacéutico (datos usados en el dispositivo de administracion
en la auto-configuracion tras la lectura de la tarjeta de datos), una actualizacion
de software para el dispositivo de administracién, una promocién de productos
y/o referencias a informacién. Por ejemplo, el dispositivo de administracidon
puede utilizar un codigo de cupon electronico incluido en la tarjeta de datos
para compras de productos adicionales.

Se describe adicionalmente un sistema para su uso en un procedimiento
médico con respecto a un paciente. El sistema incluye un sistema de
informacion hospitalaria, un recipiente que tiene un fluido médico dispuesto en
su interior, y un dispositivo de administracion para administrar el fluido médico
a un paciente. Asociada con el recipiente hay una tarjeta de datos que es
legible mediante sefiales electromagnéticas y que almacena sehales que
representan promociones de producto, cupones, enlaces a Internet del
proveedor y/o actualizaciones de software recomendadas para los dispositivos
de administracién con los que se pretende usar el recipiente. El sistema incluye
también un dispositivo electromagnético para leer datos desde y/o escribir
datos en la tarjeta de datos asociada con el recipiente. Este dispositivo
electromagnético puede montarse en el dispositivo de administracion vy,
preferiblemente, estd en comunicacion eléctrica tanto con el sistema de
informacion hospitalaria como con el dispositivo de administracién (por ejemplo,
el control del mismo). Aun adicionalmente, el sistema incluye un aparato de
formacion de imagenes (por ejemplo, un escaner CT) que incluye un control de
la formacion de imagenes, que esta preferiblemente en comunicaciéon eléctrica
con el sistema de informacién hospitalaria, el control del dispositivo de
administracion y el dispositivo electromagnético. Ademas, “comunicacion
eléctrica” o similares en este documento se refiere a objetos que estan
conectados directa y/o indirectamente de una manera tal que la electricidad
(por ejemplo, los datos en forma de senales electrdnicas) pueden transportarse
entre ellos. Los datos asociados con la administracion (por ejemplo, inyeccion,
infusion) del fluido médico pueden transferirse entre el sistema de informacion
hospitalaria, la tarjeta de datos, el control del dispositivo de administracion y el
control de la formacién de imagenes. Algunas realizaciones de este séptimo
aspecto pueden incluir una impresora en comunicacion eléctrica con el
dispositivo de administracién (por ejemplo, el control del mismo).
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Se describe adicionalmente un dispositivo de administracién para su uso
con un recipiente que tiene un fluido médico dispuesto en su interior. El fluido
meédico es metalico y/o diamagnético. En algunas realizaciones, el recipiente
tiene una tarjeta de datos que es legible mediante sefales electromagnéticas
asociadas con el mismo y el dispositivo de administracidn incluye un dispositivo
electromagnético adaptado para leer datos desde y/o escribir datos en la tarjeta
de datos. Este dispositivo electromagnético incluye un primer y segundo bucles
de antena, cada uno de los cuales forman un lado de una forma de V y se
ajusta a una radiofrecuencia. Cada uno del primer y segundo bucles de antena
puede incluir una conexion de sefal y un conexion de tierra.

El dispositivo electromagnético puede incluir un primer y segundo
circuitos de ajuste que corresponden con el primer y segundo bucles de
antena. Estos circuitos de ajuste pueden incluir cada uno una entrada y una
salida. La salida del primer circuito de ajuste pude conectarse a la conexion de
sefal del primer bucle de antena y puede funcionar para ajustar el primer bucle
de antena a una radiofrecuencia. Analogamente, la salida del segundo circuito
de ajuste puede conectarse a la conexion de senal del segundo bucle de
antena y pude funcionar para ajustar el segundo bucle de antena a una
radiofrecuencia (por ejemplo, la misma radiofrecuencia que el primer bucle de
antena). Puede que el segundo bucle de antena del dispositivo
electromagnético no sea paralelo (por ejemplo, desde un angulo de menos de
180 grados) al primer bucle de antena.

Pueden incluirse bucles de antena adicionales mas alla del primer y
segundo bucles de antena. Por ejemplo, puede estar presente un tercer bucle
de antena que tiene tanto una conexion de sefal como una conexién de tierra,
y un tercer circuito de ajuste que incluye una entrada y una salida. Como con
las salidas del primer y segundo circuitos de ajuste, la salida del tercer circuito
de ajuste puede conectarse a la conexidn de sefal del tercer bucle de antena y
puede funcionar para ajustar el tercer bucle de antena a una radiofrecuencia
(por ejemplo, la misma radiofrecuencia que el primer y segundo bucles de
antena).

El dispositivo de administracion puede utilizarse para soportar el
recipiente. Por ejemplo, en algunas realizaciones, el dispositivo de
administracion es un inyector de fluido electronico y el dispositivo
electromagnético se monta junto con el inyector. El dispositivo de
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administracion puede incluir tanto una primera tarjeta de circuitos impresos que
soporta el primer bucle de antena y el primer circuito de ajuste, como una
segunda tarjeta de circuitos impresos que soporta el segundo bucle de antena
y el segundo circuito de ajuste. La primera tarjeta de circuitos impresos puede
estar orientada en cualquiera de las numerosas orientaciones apropiadas
respecto a la segunda tarjeta de circuitos impresos. Por ejemplo, la primera
tarjeta de circuitos forma un angulo de menos de aproximadamente 180 grados
con la segunda tarjeta de circuitos impresos. La primera tarjeta de circuitos
impresos puede soportar un circuito accionador que puede conectarse
eléctricamente al primer bucle de antena, al segundo bucle de antena, al primer
circuito de ajuste y/o al segundo circuito de ajuste. El accionador de circuito
puede incluir un terminal eléctrico y un terminal de tierra.

La entrada del primer circuito de ajuste puede estar conectada al
terminal eléctrico y la conexiéon de tierra del primer bucle de antena esta
conectada al terminal de tierra. Ademas, la entrada del segundo circuito de
ajuste no estad conectada al terminal eléctrico o el terminal de tierra, y la
conexién de tierra del segundo bucle de antena esta conectada al terminal de
tierra.

La entrada del primer circuito de ajuste puede que no esté conectada al
terminal eléctrico o al terminal de tierra y la conexion de tierra del primer bucle
de antena esta conectada al terminal de tierra. Ademas, la entrada del segundo
circuito de ajuste esta conectada al terminal eléctrico y la conexion de tierra del
segundo bucle de antena esta conectada al terminal de tierra.

La entrada del primer circuito de ajuste puede conectarse al terminal
eléctrico y la conexion de tierra del primer bucle de antena esta conectada al
terminal de tierra. Ademas, la entrada del segundo circuito de ajuste esta
conectada al terminal de tierra y la conexion de tierra del segundo bucle de
antena esta conectada al terminal de tierra.

La entrada del primer circuito de ajuste puede estar conectada al
terminal de tierra y la conexién de tierra del primer bucle de antena esta
conectada al terminal de tierra. Ademas, la entrada del segundo circuito de
ajuste esta conectada al terminal eléctrico y la conexion de tierra del segundo
bucle de antena esta conectada al terminal de tierra.

Algunas disposiciones pueden estar equipadas con un circuito interruptor
que incluye un primer y segundo interruptores. El primer interruptor puede
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incluir un primer contacto conectado a la entrada del primer circuito de ajuste,
un segundo contacto conectado al terminal de tierra, un tercer contacto
conectado al terminal eléctrico y un cuarto contacto no conectado al terminal de
tierra ni al terminal eléctrico. Este primer interruptor funciona, preferiblemente,
para conectar eléctricamente el primer contacto con al menos uno del segundo
contacto, el tercer contacto y el cuarto contacto. Analogamente, el segundo
interruptor puede incluir un quinto contacto conectado a la entrada del segundo
circuito de ajuste, un sexto contacto conectado al terminal de tierra, un séptimo
contacto conectado al terminal eléctrico y un octavo contacto no conectado ni al
terminal de tierra ni al terminal eléctrico. Este segundo interruptor funciona,
preferiblemente, para conectar eléctricamente el quinto contacto con al menos
uno del sexto contacto, el séptimo contacto y el octavo contacto.

Se describe adicionalmente un método para usar un dispositivo de
administracion de fluido médico que incluye un dispositivo electromagnético
que funciona para leer datos desde y/o escribir datos en una tarjeta de datos.
Esta tarjeta de datos esta asociada con un recipiente que tiene un fluido
meédico dispuesto en su interior. En este método, el primer y segundo bucles de
antena del dispositivo electromagnético estan conectados eléctricamente en
una primera configuracién de circuito y se ajustan a una radiofrecuencia
sustancialmente idéntica. Este primer y segundo bucles de antena pueden
estar orientados en una relacién no paralela entre si. Puede intentarse una
comunicacién electromagnética (por ejemplo, RF) entre el dispositivo
electromagnético y la tarjeta de datos, al menos en parte, proporcionando
energia electromagnética a la primera configuracion de circuito. Puede hacerse
una determinacion de si se ha establecido o no una comunicacion no
electromagnética entre el dispositivo electromagnético y la tarjeta de datos. Si
se determina que la comunicacion electromagnética no se realizd, el primer y
segundo bucles de antena pueden conectarse eléctricamente en una
configuracion de circuito adicional (por ejemplo, segunda) diferente de la
primera configuracion del circuito. Después, puede intentarse otra
comunicacién electromagnética entre el dispositivo electromagnético y la tarjeta
de datos, al menos en parte, proporcionando energia electromagnética a la
configuracién del circuito adicional. El proceso para determinar si existe o no
una comunicacion eléctrica, reconectando eléctricamente el primer y segundo
bucles de antena e intentado otra comunicacién electromagnética, puede



10

15

20

25

30

35

ES 2352979 T3

15

repetirse segun se desee (por ejemplo, hasta que se determine que una
comunicacién electromagnética exitosa se ha establecido entre el dispositivo
electromagnético y la tarjeta de datos).

Se describe también un método para usar un dispositivo de
administracion de fluido médico que incluye un dispositivo electromagnético
que funciona para leer datos desde y/o escribir datos en una tarjeta de datos.
En este método, una tarjeta de datos se dispone cerca de un sistema de
antena del dispositivo electromagnético y un material que interfiere con las
sefales electromagnéticas (por ejemplo, material metalico, material
diamagnético) se dispone entre la tarjeta de datos y el sistema de antena.
Aunque el material se disponga entre la tarjeta de datos y el sistema de antena,
los datos aun pueden leerse electromagnéticamente desde y/o escribirse en la
tarjeta de datos usando el dispositivo electromagnético y el sistema de antena
del mismo.

En algunas disposiciones, la tarjeta de datos es un componente de un
recipiente que tiene un fluido médico (que, en este caso, es o incluye el
material) dispuesto en su interior. El dispositivo médico puede ser, por ejemplo,
agua, solucion salina, un medio de contraste, o una combinacion de los
mismos. El recipiente puede ponerse cerca de (por ejemplo, en contacto con) el
dispositivo de administracion de una manera tal que la tarjeta de datos del
recipiente se localice cerca del sistema de antena, y de manera que el material
del recipiente se localice entre la tarjeta de datos y el sistema de antena.
Aunque no siempre es el caso, el dispositivo electromagnético y el sistema de
antena del mismo pueden ser componentes del dispositivo de administracion.

El sistema de antena puede incluir un primer y segundo bucles de
antena. En estas realizaciones, el primer y segundo bucles de antena pueden
estar conectados eléctricamente en una primera configuracion de antena y las
sefales electromagnéticas desde esta primera configuracién de antena pueden
emitirse para intentar al menos leer datos electromagnéticamente desde y/o
escribir datos electromagnéticamente en la tarjeta de datos. En respuesta a un
fallo a la hora de leer los datos electromagnéticamente desde y/o escribir datos
electromagnéticamente en la tarjeta de datos, cuando la primera y segunda
antenas estan en la primera configuracién, el primer y segundo bucles de
antena pueden reconectarse eléctricamente en otra (por ejemplo, segunda)
configuracion de antena y las sefales electromagnéticas de la nueva
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configuracion de antena pueden emitirse para intentar, al menos, de nuevo,
leer  datos electromagnéticamente desde y/o escribir datos
electromagnéticamente en la tarjeta de datos.

Se describe también un conjunto de recipiente que incluye un recipiente
de fluido médico que puede introducirse en un recinto. Asociados con el
recipiente hay tanto una tarjeta de datos, que incluye un almacén de datos,
como un sistema de antena que puede conectarse eléctricamente a la tarjeta
de datos. La construcciéon del recinto de este decimoprimer aspecto es tal que
se evita que una frecuencia de la senal eléctrica, necesaria para leer los datos
desde y/o escribir los datos en la tarjeta de datos, pase sustancialmente a
través del material del recinto. El sistema de antena esta disefiado de manera
que una antena del mismo se localiza fuera del recinto mientras que el
recipiente y almacén de datos de la tarjeta de datos estan situados en el
recinto. Este sistema de antena permite que los datos se lean desde y/o se
escriban en el almacén de datos mientras que el recipiente y los datos en el
almaceén de la tarjeta de datos estan situados dentro del recinto.

Se describe también un conjunto radiofarmacéutico que incluye un
recipiente radiofarmacéutico (por ejemplo, una jeringa que tiene un producto
radiofarmacéutico dispuesto en su interior) y un lingote radiofarmacéutico que
puede introducirse alrededor del recipiente, para rodear totalmente y soportar el
recipiente. Ademas, esta disposicion incluye una tarjeta de datos que incluye
un almacén de datos y que esta fijada al recipiente radiofarmacéutico. Un
sistema de antena puede conectarse eléctricamente a la tarjeta de datos
después de que el recipiente radiofarmacéutico (y la tarjeta de datos unida al
mismo) se haya puesto en el lingote radiofarmacéutico. Este sistema de antena
permite que los datos se lean desde y/o se escriban en el almacén de datos de
la tarjeta de datos, mientras que el lingote radiofarmacéutico se cierra alrededor
del recipiente radiofarmacéutico y la tarjeta de datos.

El lingote radiofarmacéutico puede caracterizarse por tener tanto un
primer componente del lingote (por ejemplo, una base) adaptada para soportar
el recipiente radiofarmacéutico con la tarjeta de datos, como un segundo
componente del lingote (por ejemplo, una tapa) que puede fijarse al primer
componente del lingote y esta adaptada para encerrar totalmente el recipiente
radiofarmacéutico con la tarjeta de datos dentro del lingote radiofarmacéutico.
El sistema de antena puede adaptarse para conectarse eléctricamente a la
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tarjeta de datos después de que el recipiente radiofarmacéutico se haya puesto
en el primer componente del lingote radiofarmacéutico. El sistema de antena
permite que los datos se lean desde y/o se escriban en el almacén de datos de
la tarjeta de datos, mientras que el primer componente del lingote se fija al
segundo componente del lingote, y mientras que el recipiente
radiofarmacéutico y la tarjeta de datos se encierran dentro del lingote
radiofarmacéutico. El sistema de antena puede incluir una antena conectada
eléctricamente a la tarjeta de datos, una antena interna adyacente a una
superficie interna de uno del primer componente del lingote y el segundo
componente del lingote, una antena externa adyacente a una superficie externa
de uno del primer componente del lingote y el segundo componente del lingote
y una conexion conductora que conecta eléctricamente la antena interna con la
antena externa. La antena puede fijarse a (por ejemplo, unirse a) el recipiente
radiofarmacéutico.

El sistema de antena puede caracterizarse por tener una antena
localizable fuera del lingote radiofarmacéutico y una conexion conductora que
tiene un extremo conectado a la tarjeta de datos dentro del lingote
radiofarmacéutico y un extremo opuesto conectado a la antena localizada fuera
del lingote radiofarmacéutico.

Se describe adicionalmente un inyector eléctrico capaz de soportar una
jeringa que tiene un fluido médico dispuesto en su interior. Particularmente, el
fluido médico se localiza entre un émbolo y una punta desechable de la jeringa.
La jeringa incluye una tarjeta de datos para almacenar datos que pueden leerse
electromagnéticamente desde la tarjeta de datos. El inyector incluye un cabezal
eléctrico que tiene un émbolo accionado, adaptado para hacer de interfaz con
(por ejemplo, conectarse a) el émbolo de la jeringa. Un control de inyector del
inyector esta conectado operativamente al cabezal eléctrico. Adicionalmente,
un dispositivo electromagnético del inyector se monta en el cabezal eléctrico y
estd en comunicacidén eléctrica con el control de inyector. Este dispositivo
electromagnético incluye una pluralidad de antenas operativas para transmitir
sefales electromagnéticas a y recibir sefales electromagnéticas desde la
tarjeta de datos (por ejemplo, para leer los datos almacenados en la tarjeta de
datos).

El dispositivo electromagnético puede incluir una pluralidad de circuitos
de ajuste conectados eléctricamente a las antenas respectivas para ajustar las
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antenas respectivas a una frecuencia o frecuencias deseadas. Por ejemplo, en
alguna realizaciones, los circuitos de ajuste pueden utilizarse para ajustar las
antenas respectivas a una frecuencia de aproximadamente 13,56 Megahercios.
Un circuito accionador del dispositivo electromagnético puede conectarse
eléctricamente a los circuitos de ajuste y al control de inyector. Este circuito
accionador puede funcionar para proporcionar sefales de accionamiento a los
circuitos de ajuste, que provocan que las antenas respectivas transmitan
sefales electromagnéticas a y reciban sefales electromagnéticas desde la
tarjeta de datos (por ejemplo, para leer los datos almacenados en la tarjeta de
datos). Algunas disposiciones pueden incluir un circuito interruptor conectado
eléctricamente entre el circuito accionador y los circuitos de ajuste. Este circuito
interruptor puede utilizarse para conectar las antenas en diferentes
configuraciones de circuito. Al menos un circuito interruptor y el circuito
accionador se localizan en el cabezal eléctrico del inyector.

El cabezal eléctrico puede incluir un extremo delantero adaptado para
recibir y soportar la jeringa. Este extremo delantero puede incluir o estar
caracterizado como un monton de clases adaptadas para acomodar (por
ejemplo, recibir y soportar) la jeringa. El montaje puede incluir una camisa de
presidon para soportar la jeringa. Las antenas pueden montarse sobre la camisa
de presion. EI montaje puede no incluir una camisa de presion. El montaje
puede incluir lo que se denomina balancin para soportar la jeringa. La antena
puede soportarse y/o localizarse dentro del balancin.

Algunas disposiciones pueden tener una camisa de presién que incluye
un manguito interno y un manguito externo dispuesto alrededor del manguito
interno. Una o mas antenas pueden localizarse entre el manguito interno y el
manguito externo de la camisa de presion. Por ejemplo, puede disponerse una
pluralidad de antenas entre los maguitos interno y externo, y espaciarse
equitativamente alrededor de una circunferencia de la camisa de presiéon. En
algunas realizaciones puede localizarse uno o mas circuitos de ajuste entre el
manguito interno y el manguito externo.

El inyector puede incluir un calentador (por ejemplo, para calentar el
fluido médico dispuesto en la jeringa). Por ejemplo, el calentador puede fijarse
a un componente de una camisa de presidn del inyector. Como otro ejemplo, el
calentador puede fijarse a un componente de un balancin del inyector. En las
disposiciones equipadas con un calentador, el calentador puede estar
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conectado eléctricamente al control de inyector.

La jeringa puede presentar cualquier numero de disefos/configuraciones
estructurales apropiados. Por ejemplo, el émbolo de la jeringa esta contenido
sustancialmente en su totalidad dentro de un cilindro de la jeringa.
Adicionalmente, la jeringa puede presentar cualquiera de un numero de
tamafos apropiados (por ejemplo, capacidades en volumen). Como un
ejemplo, la jeringa presenta una capacidad volumétrica capaz de acomodar un
volumen de fluido por encima de los 90 ml.

Se describe también un sistema para gestionar los datos relacionados
con un recipiente y/o un fluido médico dispuesto en su interior. El recipiente
incluye una tarjeta de datos que funciona para tener datos escritos en su
interior y leerlos desde la misma. Una estacion de carga del sistema puede
utilizarse para poner el fluido médico en el recipiente. Esta accién de carga
incluye un dispositivo electromagnético que funciona, al menos, para escribir
datos (por ejemplo, relacionados con el fluido en el recipiente) a la tarjeta de
datos. Adicionalmente, puede utilizarse una estacion de evacuacion del sistema
para evacuar y/o preparar la evacuacion del recipiente (que puede o no tener
aun el fluido médico en su interior). Esta estacibn de evacuacion incluye
también un dispositivo electromagnético que funciona para escribir datos (por
ejemplo, relacionados con la evacuacion del recipiente) en la tarjeta de datos.
El sistema puede incluir también un sistema de informacién hospitalaria en
comunicacidon eléctrica con uno o mas dispositivos electromagnéticos del
sistema.

El sistema puede incluir un calentador, que puede utilizarse para
calentar el fluido en el recipiente. Este calentador generalmente esta equipado
con un dispositivo electromagnético que puede funcionar para escribir datos
(por ejemplo, relacionados con la colocacion del recipiente y/o retirada del
recipiente desde el calentador) en la tarjeta de datos.

Algunas disposiciones pueden incluir un dispositivo de administracion de
fluido médico. Por ejemplo, el dispositivo de administracibn es un inyector
eléctrico para su uso con una jeringa. El inyector eléctrico generalmente incluye
tanto un control como un dispositivo electromagnético, que esta conectado
eléctricamente al control y que funciona para escribir datos (por ejemplo,
relacionados con la administracion del fluido médico en el paciente) en la
tarjeta de datos.



10

15

20

25

30

35

ES 2352979 T3

20

El sistema puede incluir una estacion de envasado que puede usarse en
la colocaciéon del recipiente en un envase. Esta estacion de envasado puede
incluir un dispositivo electromagnético que funciona para escribir datos (por
ejemplo, relacionados con el envase, el fluido y/o el recipiente) en la tarjeta de
datos.

El sistema puede incluir un area de almacenamiento para almacenar el
recipiente (que puede que ya tenga o aun no un fluido médico dispuesto en su
interior). Esta area de almacenamiento generalmente incluye un dispositivo
electromagnético que funciona para escribir datos (por ejemplo, relacionados
con la colocacién de la jeringa en y/o la retirada de la jeringa desde el area de
almacenamiento) en la tarjeta de datos.

El fluido médico que esta o que se va a poner en el recipiente es un
producto radiofarmacéutico. Puede usarse una estacidbn de envasado (por
ejemplo, una radiofarmacia) del sistema durante la colocacion del recipiente en
un lingote radiofarmacéutico. Adicionalmente, la estacion de envasado puede
utilizarse cuando se poner el lingote radiofarmacéutico en un envase (por
ejemplo, un envase de transporte). Esta estacion de transporte puede incluir un
dispositivo electromagnético que funciona para escribir datos (por ejemplo,
relacionados con el producto radiofarmacéutico, el recipiente, el lingote y/o el
envase) en la tarjeta de datos.

El sistema puede incluir una estacion de calibrado que incluye un
dispositivo electromagnético que puede funcionar para escribir datos (por
ejemplo, relacionados con el nivel de radiactividad del producto
radiofarmacéutico en el recipiente) en la tarjeta de datos. El sistema puede
incluir una sala de tratamiento, donde el lingote radiofarmacéutico puede
recibirse y el recipiente que tiene el producto radiofarmacéutico dispuesto en su
interior se retira para la administracion del producto radiofarmacéutico a un
paciente. Esta sala de tratamiento puede incluir un dispositivo electromagnético
que funciona para escribir datos (por ejemplo, relacionados con la
administracion del producto radiofarmacéutico) en la tarjeta de datos. Un area
de almacenamiento del sistema puede incluir un dispositivo electromagnético
que puede funcionar para escribir datos (por ejemplo, relacionados con la
colocacién del lingote en y/o retirada del lingote del area de almacenamiento)
en la tarjeta de datos.

Existen diversos refinamientos de las caracteristicas observadas en
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relacion con las disposiciones mencionadas anteriormente. Pueden
incorporarse también otras caracteristicas en las disposiciones mencionadas
anteriormente. Estos refinamientos y caracteristicas adicionales pueden existir
individualmente o en cualquier combinacion.

Breve Descripcion de las Figuras

Las figuras adjuntas, que se incorporan en este documento y constituyen
una parte de esta memoria descriptiva, ilustran realizaciones ejemplares de la
invencion y, junto con una descripcion general de los aspectos de la invencidn
dada anteriormente y la descripcion detallada de las diversas realizaciones
ejemplares dadas a continuacioén, sirven para explicar los diversos principios de
la invencion.

La Figura 1A es un dibujo esquematico de un sistema de seguimiento de
una jeringa cargada con medio de contraste a lo largo del ciclo de vida de la
jeringa.

La Figura 1B es un dibujo esquematico de un sistema para el
seguimiento de un recipiente cargado con un producto radiofarmacéutico a lo
largo del ciclo de vida de un recipiente.

La Figura 1C es un dibujo esquematico de un sistema para el
seguimiento de una bolsa IV cargada con un fluido médico a lo largo del ciclo
de vida de una bolsa IV.

Las Figuras 2A-2D son vistas en perspectiva de una jeringa que ilustran
diferentes maneras de aplicar un dispositivo de seguimiento a una jeringa
cargada con medio de contraste en el sistema mostrado en la Figura 1A.

La Figura 3A es un diagrama de bloques esquematico de los
componentes asociados con el sistema ilustrado en la Figura 1A.

La Figura 3B es un diagrama de bloques esquematico de los
componentes asociados con el sistema ilustrado en la Figura 1B.

La Figura 3C es un diagrama de bloques esquematico de los
componentes asociados con el sistema ilustrado en la Figura 1C.

La Figura 4 es un dibujo esquematico que ilustra las actividades y
operaciones asociadas con el uso y evacuacién de un recipiente del medio de
contraste en un equipo de formacion de imagenes.

La Figura 5A es una vista en perspectiva de un inyector que puede
usarse en el sistema de la Figura 1A.

La Figura 5B es una vista en perspectiva de un inyector y una tarjeta de
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identificaciéon del ingeniero de campo que puede usarse en el sistema de la
Figura 1A.

La Figura 6 es un diagrama de flujo de un método ejemplar de
fabricacion y distribucion de una jeringa u otro recipiente como se muestra en
las Figuras 1Ay 1B.

La Figura 7 es un diagrama de flujo de un método ejemplar de
almacenamiento y preparacion para el uso de una jeringa u otro recipiente
como se muestra en las Figuras 1Ay 1B.

La Figura 8 es un diagrama de flujo de un método ejemplar de uso de
una jeringa u otro recipiente como se muestra en las Figuras 1A'y 1B.

La Figura 9 es un diagrama de flujo de un método ejemplar de un
proceso de mantenimiento del campo para una jeringa cargada con un medio
de contraste como se muestra en la Figura 1A.

La Figura 10 es un dibujo esquematico que ilustra una variacion en la
potencia de la sefial RF en el acoplamiento de una antena de transmision con
una antena de recepcidn, en angulo con respecto a la antena de transmision.

La Figura 11 es una vista en perspectiva de un inyector eléctrico de
medio de contraste que tiene una tarjeta de datos de RF sobre una jeringa
montada en el inyector eléctrico.

La Figura 12 es una vista en perspectiva que ilustra una jeringa situada
por encima de una placa de sujecion de un inyector eléctrico de medio de
contraste, que tiene multiples bucles de antena no paralelos para un dispositivo
de lectura/escritura.

Las Figuras 13A-13D son dibujos esquematicos de cuatro
configuraciones diferentes de circuito para los multiples bucles de antena no
paralelos de la Figura 12.

La Figura 14 es un dibujo esquematico de los multiples bucles de antena
no paralelos de la Figura 11 con interruptores para conectar los bucles de
antena en las cuatro diferentes configuraciones del circuito de las Figuras 13A-
13B.

La Figura 15 es un dibujo esquematico que ilustra un ciclo de
comunicacién que utilizan los multiples bucles de antena no paralelos de la
Figura 12.

La Figura 16 es un dibujo en seccion transversal de una camisa de
presidon para un inyector eléctrico de medio de contraste como se muestra en la
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Figura 11, que esta equipado con un sistema de antena con multiples bucles no
paralelos, para el inyector eléctrico de medio de contraste similar al ilustrado en
la Figura 12.

La Figura 17 es un dibujo esquematico de un dispositivo R/W de
radiofrecuencia, electromagnético, que utiliza el sistema de antena con
multiples bucles no paralelos de la Figura 16.

La Figura 18 ilustra diferentes maneras de aplicar un dispositivo de
seguimiento a un recipiente radiofarmaceéutico y un lingote respectivo en el
sistema mostrado en la Figura 1.

La Figura 19 es un diagrama de flujo de un método ejemplar de post-
procesado de un recipiente radiofarmacéutico y un lingote asociado.

La Figura 20 es una vista en perspectiva de una tarjeta RF y un sistema
de antena que es aplicable a una jeringa radiofarmacéutica, y un lingote
radiofarmacéutico asociado.

La Figura 21 es una vista en perspectiva de otra tarjeta RF y un sistema
de antena que es aplicable a una jeringa radiofarmacéutica, y un lingote
radiofarmacéutico asociado.

La Figura 22 es una vista en perspectiva de una tarjeta RF adicional y un
sistema de antena que es aplicable a una jeringa radiofarmacéutica, y un
lingote radiofarmacéutico asociado.

La Figura 22A es una vista despiezada que muestra una trayectoria de
una conexidbn de antena en la jeringa radiofarmacéutica y un lingote
radiofarmacéutico asociado, mostrados en la Figura 22.

Descripcidon Detallada de las Realizaciones Ejemplares

Con referencia a la Figura 1A, un ciclo de vida del recipiente 18A se
refiere a recipientes de fluido médico, por ejemplo, una jeringa 20 adecuada
para almacenar un medio de contraste. Las jeringas 20 pueden fabricarse en
una instalacion del proveedor 24, que esta lejos de la instalacion 42 en la que
se va a usar la jeringa 20. Dentro de la instalacion del proveedor 24, la jeringa
20 se carga en primer lugar con un medio de contraste en una estacién de
carga 28 vy, posteriormente, las etiquetas 30 pueden aplicarse a las jeringas
respectivas 20 en la estacidon de etiquetado 32. Las jeringas 20 pueden
envasarse entonces individualmente o como un lote en una caja de carton para
transporte apropiada 34, en una estacion de envasado y las cajas de cartdén
para transporte 34 pueden formar una fila temporal o almacenarse en un
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departamento de transporte/recepcion 38.

Las ordenes para las jeringas 20 pueden recibirse desde diversas
fuentes, por ejemplo, una oficina de compras 25 dentro de una instalacion de
asistencia sanitaria 42 o una oficina de un doctor 27 que puede ser parte de o
independiente de una instalacion de asistencia sanitaria 42. Adicionalmente, las
ordenes pueden estar asociadas 0 no con un paciente particular.

Basandose en las oOrdenes, las cajas de cartdbn para transporte 34
pueden entrar en un canal de distribucion 40 mediante el cual pueden
suministrarse a diversas instalaciones 42, por ejemplo, hospitales, proveedores
de servicio de formacién de imagenes y/u otras instalaciones de asistencia
sanitaria. En el ejemplo de la Figura 1A, la instalacién 42 es un hospital que
tiene un area de transporte/recepcion 44 para recibir las cajas de cartén 34 de
jeringas precargadas 20. A propoésito, “precargado” en este documento
describe un recipiente que esta disefiado para comercializarlo y/o suministrarlo
a un usuario con al menos algun fluido médico ya dispuesto en el recipiente. A
menudo, las cajas de carton 34 se almacenan temporalmente en una sala 46
que puede estar asociada o no con una farmacia dentro del hospital 42. Segun
se desee, las cajas de cartdn 34 pueden transferirse a una sala de preparacion
48 en la que las jeringas 20 pueden desembalarse y ponerse en un horno de
calentamiento 36 para elevar la temperatura del medio de contraste hasta
aproximadamente la  temperatura  corporal (por ejemplo, entre
aproximadamente 36,1°C (97°F) y aproximadamente 37,8°C (100°F)). En los
momentos apropiados, una o mas jeringas 20 pueden retirarse de un horno de
calentamiento 36, llevarse al equipo de formacion de imagenes 26a y cargarse
en un inyector de fluido eléctrico 50. El inyector 50 funciona para inyectar el
fluido de contraste en un sujeto o paciente a examinar 52. Después del uso, la
jeringa gastada 20 puede procesarse para una recarga autorizada o
evacuacion (por ejemplo, en el area de evacuacion 112) de una manera
conocida. Para los propésitos de este documento, la expresion “jeringa
precargada” se refiere a una jeringa 20 precargada con un fluido médico (por
ejemplo, medio de contraste) en una localizacion lejana a la sala de
preparacion 48 y el equipo de formacién de imagenes 26a.

Como con cualquier sustancia de inyectar en un animal, hay una gran
cantidad de practicas reguladas asi como practicas comunes no reguladas que
es deseable seguir en la carga, distribucion, preparacion y uso de una jeringa
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precargada. Adicionalmente, las practicas reguladas y comunes pueden diferir
dependiendo del tipo de medio de contraste usado. En consecuencia,
generalmente es deseable generar y proporcionar una cantidad sustancial de
datos relacionados con la manipulacion de la jeringa 20 a lo largo de su ciclo de
vida, por ejemplo, sustancialmente en cada etapa desde su carga hasta su
evacuacion. Adicionalmente, generalmente se prefiere que los datos se
transfieran desde una localizacion, por ejemplo, las estaciones de carga y
etiquetado respectivas, 28, 32 a otra localizacion, por ejemplo, las salas de
preparacion y formacién de imagenes respectivas, 48, 26a. Hoy en dia, se sabe
que dichos datos se registran y transfieren utilizando informacion
mecanografiada y/o escrita a mano, localizada en las jeringas 20 y/o las cajas
de carton 34, asi como registros mecanografiados y/o escritos a mano
asociados con las mismas. Sin embargo, durante la vida de una jeringa 20, se
desea utilizar los datos en sistemas informaticos que, muy a menudo, pueden
no estar integrados y, en ocasiones, las bases de datos no son compatibles.
Para proporcionar un sistema de adquisicion y almacenamiento de datos
para cada jeringa 20, que pueda utilizarse durante cualquier parte y en
cualquier etapa del ciclo de vida del recipiente 18a, se usa un sistema de
tarjetas y lectores del dispositivo de identificacion por radiofrecuencia (“RFID”).
El objeto del sistema basado en RFID es llevar los datos en
transpondedores, generalmente conocidos como tarjetas, y recuperar los datos,
por medios legibles a maquina, en un momento y lugar adecuados para
satisfacer una necesidad de aplicacién particular. De esta manera, una tarjeta o
transpondedor puede incluir tipicamente un circuito activador de RF y una
antena asociada. El circuito activador de RF a menudo utiliza un chip de
circuito integrado que tiene un procesador programable y una memoria
asociada, que son capaces de almacenar los datos y realizar la desmodulacién
necesaria y, si fuera aplicable, funciones de modulacioén. Los datos dentro de
una tarjeta pueden proporcionar cualquier manera de informacién relacionada
con una jeringa precargada, que es util durante la vida de la jeringa.
Generalmente, se prefiere que un sistema RFID incluya un medio para leer
datos desde y, en algunas aplicaciones, escribir datos en las tarjetas, asi como
un medio para comunicar los datos a un ordenador o sistema de gestion de la
informacién. De esta manera, un sistema RFID preferiblemente tiene la
versatilidad de permitir que los datos se escriban en, y se lean desde una
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tarjeta en diferentes momentos y en diferentes localizaciones.

La comunicacion inalambrica se usa mas a menudo para transferir datos
entre una tarjeta y un lector. Dicha comunicacion a menudo se basa en ondas
electromagnéticas de propagacion, por ejemplo, ondas de radiofrecuencia,
mediante las estructuras de antena presentes tanto en las tarjetas como en los
lectores. Se conoce el uso de una antena comun, o de diferentes antenas, con
una tarjeta RFID para leer datos desde y escribir datos en la tarjeta; pueden
usarse antenas de bucle cerrado, de bucle abierto, lineales de cinta, dipolo y
otras. Adicionalmente, las tarjetas RFID pueden ser pasivas, es decir, sin un
suministro de energia independiente, o activas, es decir, con un suministro de
energia, tal como una bateria. En las aplicaciones descritas en este
documento, la eleccidén de una configuracién de antena en particular y el uso de
una tarjeta RFID activa o pasiva puede depender o no de la aplicacion.

En la Figura 6 se ilustra un proceso de fabricacion de jeringa ejemplar
implementado en una instalacion del proveedor 24. En primer lugar, en 502,
una jeringa 20 se carga con medio de contraste 22 en una estacion de carga
28. Posteriormente, en 504, una etiqueta 30 que contiene indicios, legibles por
el hombre y/o legibles a maquina, se aplica a la jeringa 20 en la estacion de
etiquetado 32. Como parte del proceso de etiquetado, una tarjeta RFID 60 se
aplica a la jeringa 20. La tarjeta RFID 60 incorpora un chip RFID y una antena
asociada de una manera conocida, por ejemplo, como se muestra en la Figura
5A mediante el chip RFID 212 y la antena 210; y la tarjeta RFID 60 puede ser
una parte de o estar separada de la etiqueta 30. Como se muestra en las
Figuras 2A-2D, la tarjeta RFID puede aplicarse a cualquier localizacion
adecuada en la jeringa 20. Por ejemplo, como se muestra en la Figura 2A, la
tarjeta RFID 60 puede aplicarse a una superficie trasera 55 de una pestana de
la jeringa 56; y como se muestra en la Figura 2B, la tarjeta RFID 60 puede
aplicarse a una superficie cilindrica externa 57 de la jeringa. Como se muestra
en la Figura 2C, antes de que la jeringa 20 se cargue en un cabezal eléctrico
de un inyector, la tarjeta RFID 60 puede desprenderse de la jeringa 20 y
aplicarse al inyector. Después de retirar la jeringa 20 del cabezal eléctrico del
inyector, la tarjeta RFID puede reaplicarse a la jeringa 20. Como se muestra en
la Figura 2D, la tarjeta RFID 60 puede aplicarse a una superficie trasera 58 de
un émbolo 59. El émbolo 59 puede tener un nucleo 61 cubierto por un material
moldeado 63 y una tarjeta RFID puede aplicarse a o integrarse en la estructura
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de émbolo en diversas localizaciones 65a, 65b, 65c, etc. Como se muestra en
la Figura 2D, una tarjeta RFID puede aplicarse como se muestra en 60’ en la
extensiéon de descarga (por ejemplo, una boquilla) que se extiende desde el
extremo distal de la jeringa 20, o como se muestra en 60”, una tarjeta RFID
puede aplicarse a una pared delantera (por ejemplo, pared delantera ahusada)
de la jeringa 20.

Dentro de la instalacion del proveedor 24 de la Figura 1A, un dispositivo
de lectura/escritura (“R/W”) 62 se conecta a un ordenador de etiquetado 64 vy,
en 506 (Figura 6), es operativo para leer datos en la tarjeta RFID 60
relacionados con el medio de contraste u otro producto farmacéutico, y esta
asociado con la jeringa precargada u otro recipiente 20. Los datos que pueden
escribirse en la tarjeta RFID 60 incluyen, aunque sin limitacién, los siguientes:

- Un numero de identificacion de recipiente unico.

- Un cédigo de seguridad que limita el acceso a la tarjeta RFID a aquellos
dispositivos R/W que sean capaces de proporcionar el cédigo de seguridad.

- Un volumen del producto farmacéutico cargado en el recipiente.

- Un volumen disponible total y/o las dimensiones fisicas del volumen
disponible en el recipiente.

- Una identidad, o tipo, del producto farmacéutico en el recipiente.

- Una concentracion del producto farmacéutico.

- Una férmula del producto farmacéutico.

- Una fecha de fabricacion.

- Una identidad de una fabrica, linea de produccion, maquina de la
estacidén de carga y/o numero de lote asociado con el recipiente.

- Una fecha y una hora a la que se cargé el recipiente.

- Una fecha de caducidad y/u hora y/o una vida util del producto
farmaceéutico.

- Cébdigos NDC.

- Uno o mas coédigos de inventario especificos del vendedor, por ejemplo,
un cédigo SKU.

- Una identidad del pais en el que se cargo el recipiente.

- Una identidad del recipiente y/o envase del recipiente.

- Promociones de producto y/o cupones y/o enlaces de Internet del
proveedor.

- Recomendaciones de actualizaciones de software para inyectores
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eléctricos en los que se pretende usar el recipiente.

Posteriormente, en 508, la jeringa 20 se carga en una caja de carton
para transporte 34 y, en 515, las cajas de carton 34 se almacenan como
inventario en un departamento de transporte/recepcion 38. Basandose en las
ordenes recibidas, como se indica en 512, las cajas de carton 24 pueden
combinarse adicionalmente o formar palés en un grupo olote 67 para el
transporte a un cliente; y una etiqueta 66 puede aplicarse opcionalmente a una
caja de cartdn para transporte individual 34 o un grupo o lote 67 de cajas de
carton unificadas. La etiqueta 66 puede incluir indicios legibles por el hombre,
legibles a maquina y/o una tarjeta RFID. Dichos indicios o datos de la tarjeta
RFID pueden incluir, aunque sin limitacidén, una identificacion del proveedor y el
producto, la fecha de caducidad del producto y el envasado. El cédigo de
envasado identifica si el envase es una sola jeringa, una caja de jeringas o un
grupo de jeringas. En la preparacion de una o un lote de cajas de cartén 34
para transporte, un dispositivo R/W 68 conectado a un ordenador de transporte
70 puede usarse para leer datos desde y escribir datos en las tarjetas RFID 60
en las jeringas 20 dentro de las cajas de carton 34. Ademas, si fuera aplicable,
el dispositivo R/W 68 puede usarse para leer datos desde y escribir datos en
las tarjetas RFID asociadas con las etiquetas 66. De esta manera, el ordenador
de transporte 70 es capaz de identificar parametros, por ejemplo, tipo de
jeringa, tipo de medio de contraste, concentracién del medio contraste, etc., y
confirmar que estos parametros satisfacen las especificaciones de una orden
particular. De esta manera, el dispositivo R/W 68 puede usarse para escribir en
las tarjetas RFID 60 en las jeringas 20 y/o en las tarjetas RFID en las etiquetas
66, datos que incluyen, aunque sin limitacion los siguientes:

- Una identidad del cliente.

- Factura de compra y numeros de seguimiento.

- Fechas de compra y/o transporte.

- Datos de marketing especifico del cliente.

- Actualizaciones de software especifico del cliente para inyectores
eléctricos propiedad del cliente.

Las cajas de carton 34 entran entonces en el canal de distribucion 40 y
se reciben en un departamento de recepcion 44 de una instalacion de
formacion de imagenes, tal como el hospital 42. En la Figura 7 se ilustra un
ejemplo de un proceso de almacenamiento y preparacién de jeringas. Tras
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recibir las cajas de carton 34, un dispositivo R/W 72 conectado a un ordenador
de transporte/recepcion 34 lee, en 602, las tarjetas RFID 60 de la jeringa y/o las
tarjetas RFID de la caja de carton para transporte 66. Como se muestra en la
Figura 3A, el ordenador de transporte/recepciéon 74 almacena los datos leidos
en una base de datos de inventario 76. El ordenador de transporte/recepcion
74 esta conectado a través de un enlace de comunicacion, por ejemplo, un
Ethernet LAN, etc., a un ordenador de administracion de hospital 78 y a otros
ordenadores; y una o mas versiones de la base de datos del inventario 76
pueden mantenerse en cualquiera de estos ordenadores. De esta manera, el
ordenador de recepcion 76, u otro ordenador, es capaz de confirmar que las
jeringas administradas se adaptan a las 6rdenes de compra del hospital y, si
fuera aplicable, autorizan el pago automatico de las facturas para las mismas.
Adicionalmente, a través del ordenador de transporte/recepcion 74, las tarjetas
RFID de la jeringa 60 dentro de las cajas de cartén 34 pueden, en 604,
actualizarse con otros datos que incluyen, aunque sin limitacion:
- Una hora y fecha en la que se recibio el recipiente.
- Un codigo SKU del hospital.
- Informacion relacionada con el doctor.
- Informacion relacionada con el paciente.
- Una identidad de una sala de acumulacibn u otra area de
almacenamiento.
- Una identidad de una sala de preparacion particular y/o un equipo de
formacion de imagenes en el que se va a usar el producto radiofarmacéutico.
- Una identidad de un inyector eléctrico particular que se va a usar.
Posteriormente, en 606, las cajas de carton se suministran a una sala
46. Como se observa en las Figuras 3A y 1A, dentro de la sala 46, un
dispositivo R/W 77 conectado a un ordenador 79 puede usarse para leer las
tarjetas RFID de la jeringa 60 y actualizar una base de datos dentro del
ordenador 79. Adicionalmente, o como alternativa, como se muestra en la
Figura 3A, el ordenador 79, a través del enlace de comunicacion 80, puede
usarse para actualizar la base de datos del inventario 76 dentro del ordenador
de administraciéon 78, confirmando de esta manera la administracion de las
jeringas a la sala 46 desde el area de transporte/recepcion 44.
El enlace de comunicacién 80 puede implementarse mediante Ethernet,
USB, RS-232, RS-422, u otra interfaz que use un protocolo de comunicacion
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basado en PC convencional, por ejemplo, BLUETOOTH, paralelo, IrDA, Zig-
Bee, 802.11b/g, u otra conexién por cable o inalambrica comparable.

Posteriormente, se proporcionan instrucciones para mover una caja de
cartdn para transporte 34 desde la sala 46 a una sala de preparacién 48. El
dispositivo R/W 77 se usa para leer las tarjetas RFID, en 606, y encontrar las
cajas de carton 34 que contienen las jeringas deseadas. Adicionalmente, la
lectura de las tarjetas RFID permite una identificacion del inventario mas
antiguo. (Puesto que el medio de contraste tiene una vida util, puede ser
apropiado seguir un procedimiento de inventario del primero que entra es el
primero que sale). Posteriormente, en 608, se suministra una caja de carton
para transporte identificada 34 a la sala de preparacion 48.

En la sala de preparacion 48, las jeringas 20 se retiran de una caja de
carton 34 y se ponen en el calentador 36 para llevar el medio de contraste a
aproximadamente la temperatura corporal. Como se muestra en las Figuras 1A,
3A y 4, un dispositivo R/W 81 se conecta a un control del calentador 82 que
tiene una interfaz de usuario 86. El control del calentador 82 estd conectado
eléctricamente a un sistema de informacién de formacién de imagenes 87 que,
a su vez, esta conectado al enlace de comunicacién 80 y, de esta manera, a
los otros ordenadores en el hospital 42. Después de poner una jeringa en el
calentador 36, el dispositivo R/W 81 lee, en 610, una tarjeta RFID respectiva 60
y transmite los datos con respecto a la jeringa 20 a una base de datos de
trabajo en proceso 84 en el sistema de informacion de formacion de imagenes
87, como se ilustra en la Figura 3A. Adicionalmente, o como alternativa, el
sistema de informacién de formacion de imagenes 87, a través del enlace de
comunicacién 80 puede usarse para actualizar la base de datos del inventario
76, permitiendo de esta manera que otros ordenadores realicen un seguimiento
de la informacién escrita y/o lean desde las tarjetas RFID de la jeringa 60 en el
calentador 36. El dispositivo R/W 81 puede escribir también en cada tarjeta
RFID 60 la hora y la fecha en la que cada jeringa respectiva 20 se pone en el
calentador 36. Adicionalmente, tras la solicitud de un tecnologo, a través de
una interfaz de usuario 86, un medio de contraste particular, el control del
calentador 82 puede, a través de la interfaz de usuario 86, identificar al
tecndlogo una jeringa particular dentro del calentador 36, tal como la jeringa
que ha estado en el calentador durante un periodo de tiempo mas largo: (No
sblo el medio de contraste tiene una vida util limitada, sino que el tiempo
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gastado en el calentador 36 deberia estar limitado también. De esta manera, el
inventario en el calentador 36 puede manipularse también en una base del
primero que entra es el primero que sale). Tras retirar una jeringa 20 del
calentador, en 612, el dispositivo R/W 81 escribe la hora y fecha de retirada en
una tarjeta RFID respectiva 60, y lee los datos que identifican una jeringa que
se retira. La base de datos de trabajo en proceso 84 y otras bases de datos se
actualizan apropiadamente; y el control del calentador 82 a través de la interfaz
del usuario 86 confirma al tecn6logo que se ha retirado la jeringa correcta.

Con referencia a las Figuras 1A, 3A, 4 y 5A, una o mas jeringas 20a, 20b
se llevan después a un equipo de formacion de imagenes 26a y se cargan en
uno o ambos de los montajes o placas de sujecidén 88a, 88b que pueden fijarse
a un cabezal eléctrico 90 de un inyector de fluido eléctrico 50 de una manera
conocida. Un inyector ejemplar se muestra y describe en la Solicitud de Patente
de Estados Unidos N° 10/964.003. Aunque el cabezal eléctrico 90 analizado en
ese documento es un inyector de doble cabezal, pueden usarse también
inyectores de un solo cabezal. Un inyector de un solo cabezal adecuado se
muestra en la Patente de Estados Unidos N° 5.300.031.

En la aplicacion ilustrada, en la que el inyector recibe multiples jeringas,
una jeringa cargada por un usuario, que tiene un volumen de aproximadamente
200 ml, puede montarse en una camisa de presion 250 de la placa de sujecion
88a. Adicionalmente, una jeringa precargada que tiene un volumen mayor de
aproximadamente 90 ml o mas puede montarse también en la placa de
sujecion 88b. El inyector con cabezal eléctrico 90 incluye botones manuales
92a y 92b que pueden hacerse funcionar mediante un circuito de control de
inyector, para controlar los motores dentro de los accionadores de émbolo
respectivos 95a, 95b. Los accionadores de émbolo 95a, 95b pueden funcionar
para mover los émbolos dentro de las jeringas respectivas 20a, 20b de una
manera conocida. Las operaciones ejemplares de un cabezal eléctrico 90 y un
control de inyector 93 se muestran y describen en la Solicitud de Patente de
Estados Unidos N° 10/964.002. Las operaciones ejemplares adicionales se
describen en las Patentes de Estados Unidos N° 5.662.612, 5.681.286 y
6.780.170. Como se ve en la Figura 3A, el control de inyector 93 esta
conectado eléctricamente al sistema de informacion hospitalaria 78 a través del
enlace de comunicacion 80 y/o puede estar conectado eléctricamente de otra
manera al sistema de informacion de formacién de imagenes 87, mediante un



10

15

20

25

30

35

ES 2352979 T3

32

enlace de comunicacion que usa una tecnologia tal como aquella observada
anteriormente con referencia al enlace de comunicacion 80.

El cabezal eléctrico del inyector 90 tiene una interfaz de usuario 94, por
ejemplo, una pantalla tactil, para presentar el estado actual y los parametros
operativos del inyector 50. El cabezal eléctrico 90, a menudo, se monta en un
soporte con ruedas 100, que permite una colocacion facil del cabezal eléctrico
90 en las proximidades del sujeto a examinar 52. El inyector 50 tiene también
una consola 96 localizada remotamente, con una interfaz de usuario remoto 97,
por ejemplo, una pantalla tactil, un suministro eléctrico 98 y otros interruptores y
componentes (no mostrados). La consola 96 puede usarla un operario para
introducir programas y controlar el funcionamiento del inyector 50 desde una
localizacion remota, de una manera conocida. Se apreciara que los elementos
del control de inyector 93 pueden incorporarse en el cabezal eléctrico 90 o
pueden incorporarse en otros elementos del inyector, tal como el suministro
eléctrico 98 o la consola 96, o pueden distribuirse entre estos elementos.

La placa de sujecion 88b tiene un balancin que se extiende hacia fuera
99, que soporta un calentador 106 montado sobre una tarjeta de circuitos
impresos (“PC”) 102. El calentador 106 estd conectado eléctricamente al
control de inyector mediante un cable o conector y puede funcionar mediante el
control de inyector 93 para calentar la jeringa 20b de una manera conocida. La
tarjeta PC 102 soporta adicionalmente un dispositivo R/W 104b y un sistema de
antena asociado 229b. El dispositivo R/W 104b estd conectado también
eléctricamente al control de inyector 93 y a la consola 96. Adicionalmente, el
dispositivo R/W 104b puede activarse por el control de inyector 93 para leer los
datos desde una tarjeta RFID 60b en una jeringa respectiva 20b. Los datos
pueden escribirse en y/o leerse desde la tarjeta RFID 60b en cualquier
momento especificado, cuando una jeringa 20b estd en las proximidades de
una placa de sujecion respectiva 88. De esta manera, el sistema tiene la
capacidad de determinar cuando las jeringas 20a, 20b estan montadas en las
placas de sujecion respectivas 88a, 88b. Los datos pueden estar encriptados, y
la transferencia de datos puede satisfacer los requisitos 21 CFR 11, JCAHO e
HIPAA.

En la Figura 8 se muestra un ejemplo de un proceso para utilizar la
jeringa 20b dentro de un equipo de formacion de imagenes 26a. Este ejemplo
se describe principalmente con respecto a la jeringa 20b cargada en la placa de
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sujecion 88b; sin embargo la descripcion es igualmente aplicable a la jeringa
20a cargada en la placa de sujecion 88a. La descripcion es aplicable
adicionalmente a un proceso de inyeccidn en el que el medio se dosifica desde
ambas jeringas 20a, 20b, secuencial o simultaneamente. La dosificacion
simultanea desde ambas jeringas puede realizarse a caudales controlados y
seleccionados para conseguir cualquier concentracion deseada de la mezcla
resultante de medios y/o medio y solucién salina en las dos jeringas.

Con referencia al proceso de la Figura 8, en primer lugar, en 702, el
dispositivo R/W 104b se activa para leer datos almacenados en la tarjeta RFID
60b relacionados con el medio de contraste u otro producto farmacéutico y su
jeringa precargada asociada u otro recipiente 20b. Como se muestra en 704,
esta informacion incluye, aunque sin limitacion:

- Una identificacion y/o numero de serie del recipiente que se comprueba
frente a una base de datos de recipientes usados previamente para bloquear, si
fuera apropiado, un potencial de reutilizacién del recipiente.

- Un cbdigo de seguridad del recipiente, que puede equipararse con un
codigo de seguridad del inyector a usar.

- Informacion relacionada con el volumen del recipiente y volumen de
administracion para ayudar al tecn6logo a ajustar el inyector.

- Informacion sobre el volumen y/o dimensiones del recipiente para
proporcionar un control de dosificacion de volumen en tiempo real mas preciso.
- Datos de tipo y concentracion del producto farmacéutico para confirmar
si es correcto para un protocolo seleccionado.

- ID, lote y numeros de lote que pueden usarse para ensayar el recipiente
y/o producto farmacéutico frente a los datos recuperados.

- Datos de vida util y fecha de carga, que se compara con una fecha
actual para determinar si se ha superado una vida util recomendada.

El dispositivo R/W 104b escribe también la hora y fecha actual en el
dispositivo RFID 60b para permitir el seguimiento del tiempo abierto a la
atmosfera para la jeringa 20b, que también esta limitado. Durante el proceso de
inyeccion del medio de contraste, el desplazamiento del émbolo de la jeringa se
controla con precision de acuerdo con los datos medidos desde la tarjeta RFID
60b relacionados con el volumen de jeringa disponible y/o las dimensiones de
la misma. Adicionalmente, se hace un seguimiento del suministro del émbolo,
de manera que el medio de contraste que permanece en la jeringa puede
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determinarse continuamente.

Las placas de sujecion 88a, 88b tienen un enlace de comunicacion
bidireccional con el control de inyector 93, que puede usarse para transferir
cualquiera de la informacion anterior entre las jeringas 20a, 20b y el control de
inyector 93. De esta manera, el control de inyector 93 puede tener informacion
sobre la jeringa y el farmaco, que puede facilitar un ajuste del procedimiento y
dar como resultado una reduccién del tiempo y los errores. Ademas, el control
de inyector 93 puede leer o escribir otra informacion en y desde las placas de
sujecion 88a, 88b que no es directamente pertinente para la informacion de la
jeringa. Los ejemplos de éstos pueden incluir, aunque sin limitacion:

- Habilitar o deshabilitar la electronica de la placa de sujecion.
- Calentar la placa de sujecion para calentar el medio de contraste.

En la etapa 706 de la Figura 8, el medio se usa en conexidon con un
procedimiento. Como se ve en la Figura 4, antes, durante y después de la
inyeccion del medio de contraste, un tecnélogo hace funcionar un control de
escaner CT 101 que es eficaz para provocar que un escaner CT 103 explore a
un paciente 105, mostrado en linea discontinua. El control de inyector 93 puede
tener una o mas interfaces con una barra de comunicaciéon CAN 111, que es
una interfaz conocida por el control de escaner CT 101. El protocolo lo definen
los fabricantes del escaner. Los datos de la transferencia de datos entre el
inyector y el escaner satisfacen los requisitos 21 CFR 11, JCAHO e HIPAA.

Volviendo a la Figura 8, como se muestra en 706, la transferencia de
datos entre el control de inyector 93 y el control del escaner CT 101 puede ser
bidireccional y puede relacionar el medio de contraste u otro producto
farmacéutico y su jeringa precargada asociada u otro recipiente 20b. Dichos
datos incluyen, aunque sin limitacién, los siguientes:

- Nombre de marca, concentracion y numero de lote del producto
farmacéutico.

- Fecha de caducidad y volumen del producto farmacéutico.

- Volumen inyectado, caudal (conseguido, diana).

- Hora de inyeccion.

- Nombre, peso, edad, numero de ID, por ejemplo, numero SS del
paciente, ID del hospital, etc.

- Numero de serie del inyector, version del firmware.

- Numero y/o nombre del procedimiento.
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- Nombre y/o numero de identificacion del tecnélogo.

- Nombre y/o numero de identificacion del hospital.

- Estado usado o no usado del recipiente.

- Informacion sobre ajuste y procedimiento del escaner CT.
- ID y/o numero de serie del escaner CT.

- Imagenes CT.

- Datos del sistema de informacidén hospitalaria.

- Control funcional del inyector.

- Control funcional del escaner CT.

Después de que el control de inyector 93 determine que se ha
suministrado el volumen deseado de medio de contraste, el proceso de
inyeccion se detiene. Al final del proceso de inyeccién, como se muestra en la
Figura 8 en 708, el control de inyector 93 es operativo para determinar un
volumen exacto de medio de contraste inyectado; y el control de inyector
escribe en la tarjeta RFID 60b y/o actualiza el sistema de informacion de
formacion de imagenes 87 con datos e informacion que incluye, aunque sin
limitacion lo siguiente:

- Hora y la fecha en que se terminé el proceso de inyeccion.

- Volumen inyectado, caudal (conseguido, diana).

- Volumen de producto farmacéutico que queda en el recipiente.
- Hora de inyeccion.

- Nombre, peso, edad, numero de ID, por ejemplo, numero SS del
paciente, ID de hospital, etc.

- Numero de serie del inyector, version de firmware.

- Numero y/o nombre del procedimiento.

- Nombre y/o numero de identificacion del tecndlogo.

- Nombre y/o numero de identificacion del hospital.

- Estado usado o no usado de la jeringa.

- Informacion del escaner CT.

Como se ilustra en la Figura 4, el control de inyector 93 tiene una interfaz
que proporciona un enlace de comunicacion 107 a una impresora de vaciado
de pantalla 109. La impresora 109 puede ser, aunque sin limitacion, una
impresora térmica, de chorro de tinta o laser. La impresora 109 puede usarse
para imprimir paginas y/o etiquetas de diversos tamafnos y colores en tiempos
especificados segun los requisitos de un usuario, el control del escaner CT 101,
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el sistema de informacion hospitalaria 78 o el control de inyector 93. Las
etiquetas pueden ser parte de los registros del paciente, hojas de solicitud u
otros formularios. La salida de datos y la transferencia de datos deben
satisfacer los requisitos de 21 CFR 11, JCAHO e HIPAA.

Volviendo a la Figura 8, como se muestra en 710, puede imprimirse una
etiqueta o pagina para proporcionar informacion relacionada con el medio de
contraste u otro producto farmacéutico, su jeringa precargada asociada u otro
recipiente 20b y el uso de la misma. Dicha informacion incluye, aunque sin
limitacion la siguiente:

- Nombre de marca, concentracion y numero de lote del producto
farmaceéutico.

- Fecha de caducidad y volumen del producto farmacéutico.

- Volumen inyectado, presion, caudal (conseguido, diana).

- Hora de inyeccion.

- Nombre, peso, edad, numero de ID, por ejemplo, numero SS del
paciente, ID del hospital, etc.

- Numero de serie del inyector, version del firmware.

- Numero y/o nombre del procedimiento.

- Nombre y/o numero de identificacion del tecndlogo.

- Nombre y/o numero de identificacion del hospital.

- Estado usado o no usado de la jeringa.

- Graficos o tablas, por ejemplo, de presion, caudal, etc.

- Informacion del escaner CT.

- Informacion de la exploracion CT

- Espacio abierto (en blanco) o huecos para iniciales técnicas, dibujos, etc.

De esta manera, cualquiera de la informaciéon anterior puede
intercambiarse entre el control de inyector 93 y el sistema de informacion
hospitalaria 78. Los usos potenciales de esta capacidad incluyen, aunque sin
limitacion:

- Inclusiéon electronica del volumen del medio de contraste inyectado y otra
informacion de procedimiento en el registro de pacientes.
- Reordenacion electronica de suministros.
- Emision de facturas automatizada.
- Programacién automatizada.
Después del proceso de inyeccion, el control de inyector 93 puede
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escribir en la tarjeta RFID 60b para ajustar una marca de jeringa usada que
ayudara a evitar la reutilizacion de la jeringa 20b. La jeringa 20b se retira
entonces de la placa de sujecién 88b; y si el procedimiento se abortara y la
jeringa no se usara, puede ponerse de vuelta en el calentador 36. En este
proceso, la informacién se lee desde y se escribe en la tarjeta RFID 60b como
se ha descrito previamente. Adicionalmente, el sistema de informacion de
formacion de imagenes 87 también es capaz de seguir el tiempo que la jeringa
permanece abierta a la atmésfera y de advertir al tecnélogo cuando se ha
superado un tiempo abierto a la atmosfera.

Si la jeringa 20b retirada de la placa de sujecion 88b esta vacia, la
jeringa tipicamente se transporta a un area de evacuacion 112 (Figuras 1A, 3A
y a4); y antes de su evacuacioén, otro dispositivo de R/W 114 conectado a uno
de los otros ordenadores 75, lee la tarjeta RFID 60b. La base de datos de
inventario 76, de esta manera, puede hacer el seguimiento de la identidad de la
jeringa 20 que se destruye. Adicionalmente, la informacién sobre la evacuacion
de la jeringa puede comunicarse a un ordenador servidor 116 a través del
enlace de comunicacion 118, como se observa en la Figura 3A, por ejemplo, a
través de Internet 83, una conexion telefonica, u otra conexion con cable o
inalambrica comparable.

Las jeringas vacias, en lugar de destruirlas, pueden devolverse al
proveedor 24 para un procesado adicional, por ejemplo, evacuacion o recarga.
En el ultimo ejemplo, las jeringas 20 pasan a través del area de
transporte/recepcion del hospital 44 y las tarjetas RFID se leen de nuevo para
identificar las jeringas que salen del hospital; y la base de datos de inventario
76 se actualiza en consecuencia. Después de entrar en el area de
transporte/recepcion del proveedor 38, las tarjetas RFID 60b se leen de nuevo
para actualizar una base de datos del inventario 120 que hace el seguimiento
de las jeringas dentro de las instalaciones del proveedor. Las tarjetas RFID 60b
en las jeringas 20 se actualizan o sustituyen, dependiendo de si el proveedor
destruye, reacondiciona o recarga la jeringa.

En el sistema mostrado y descrito en este documento, el control de
inyector 93 facilita la recogida de informacién y la transfiere a través de un
procedimiento CT. Las jeringas habilitadas por RFID proporcionan un registro
de datos mas rapido y preciso, asi como una transferencia automatizada de la
informacion del farmaco. La impresora permite que una copia impresa de la
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informacion seleccionada se incorpore en el registro del paciente u hospital. La
interfaz CT, a través de CAN, facilita el flujo de informacién y recogida en un
solo punto, el sistema de escaner CT o el inyector. La interfaz del sistema de
informacion hospitalaria mejora este flujo de informacion un paso mas, creando
potencialmente un sistema totalmente electronico con minima intervencion del
usuario; esto proporciona una oportunidad de error reducida y eficacia en el
equipo de exploracién CT.

Segun la ocasion, los ingenieros de campo realizan llamadas de
mantenimiento a un inyector eléctrico, por ejemplo, para mantenimiento
rutinario o diagnoéstico de operacion fallida. Durante dichas llamadas de
mantenimiento, el ingeniero de campo es capaz de hace funcionar el inyector
en un modo “de mantenimiento” sin tener que instalar puentes eléctricos en el
control de inyector. En lugar de ello, con referencia a la Figura 5B, la funcién de
modo de mantenimiento la inicia un ingeniero de campo que usa la tarjeta de
identificacion inteligente (“ID”) 122. Dicha tarjeta ID 122 tiene una tarjeta RFID
124 que incorpora un chip RFID y una antena asociada, de una manera
conocida.

En la Figura 9 se muestra un proceso ejemplar para usar la tarjeta ID
122 para el mantenimiento del inyector. Como se indica en 802, la tarjeta RFID
124 se carga en la instalacién del proveedor 24 con datos que incluyen, aunque
sin limitacion, los siguientes:

- Una identificacién del ingeniero de campo.
- Las ultimas actualizaciones e informacién del software.
- Revisiones de software especificas.

Para iniciar el mantenimiento de un inyector eléctrico, el ingeniero de
campo pone la tarjeta ID 122 sobre una placa de sujecion 88 vacia, permitiendo
de esta manera que el dispositivo R/W 104b lea y escriba en la tarjeta RFID
124. Como se indica en 804 de la Figura 9, tras la lectura de una identificacion
y cddigo de seguridad apropiados desde la tarjeta RFID 124, una identificacion
del ingeniero de campo y la hora y fecha de mantenimiento se almacenan en el
control de inyector 93. Posteriormente, las interfaces de usuario del inyector 94,
97 (véase la Figura 5A) son eficaces para cambiar el inyector 50 a modo de
mantenimiento, deshabilitando de esta manera diversas comprobaciones y
caracteristicas operativas que se usan en un ciclo de inyecciébn normal, pero
que inhiben el funcionamiento del inyector 50 para propdsitos de
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mantenimiento. El dispositivo R/W 104 continua leyendo peridédicamente la
identificacién y cddigos de seguridad desde la tarjeta RFID 124. Tras el fallo
para leer satisfactoriamente la tarjeta RFID 124, por ejemplo, debido a que la
tarjeta ID 122 se ha retirado de la placa de sujecién 88b, el control de inyector
93 cambia automaticamente el inyector 50 fuera del modo de mantenimiento.
De esta manera, las comprobaciones y caracteristicas operativas
deshabilitadas previamente se vuelven a habilitar, y el inyector esta listo para
funcionar en un ciclo de inyeccién normal. Adicionalmente, en 804, el control de
inyector 93 es operativo para leer desde la tarjeta RFID 124 informacion y
datos relacionados con actualizaciones de la fabrica para los componentes y el
software del inyector.

En el proceso de mantenimiento del inyector 50, como se indica en 806,
el ingeniero de campo inicia las descargas de mejoras de software desde la
tarjeta RFID 124 al control de inyector 93. Ademas, se realiza el mantenimiento
de los componentes mecanicos, se instalan mejoras mecanicas y se verifica su
funcionamiento. Como una etapa final de la operacion de mantenimiento, como
se indica en 808, el control de inyector 93 escribe en la tarjeta RFID 124, en la
tarjeta ID 122, datos que incluyen, aunque sin limitacién, los siguientes:

- La dltima revision de software instalada.

- Una confirmacién de que se han instalado las mejoras mecanicas y de
software.

- La fecha de mantenimiento y numero de serie del inyector.

- Protocolo, estadistica o detalles relacionados con el funcionamiento del
inyector desde el ultimo mantenimiento.

Después de que el ingeniero de campo vuelva a la instalacion del
proveedor 24, la tarjeta RFID 24 se lee; y la informacion de mantenimiento se
almacena en un archivo de historial asociado con el inyector particular que se
ha sometido a mantenimiento.

El uso de un sistema de comunicaciones RF entre una tarjeta RFID 60
en un recipiente 20 y un control de inyector eléctrico 93 proporciona
realizaciones ejemplares adicionales del sistema de comunicacién RF. Los
sistemas RFID conocidos usan campos electromagnéticos (EM) para
comunicarse entre un dispositivo R/W, que incluye una antena ajustada, y una
o mas tarjetas RFID o transpondedores. El dispositivo R/W puede enviar fuera
datos usando campos EM a una frecuencia especifica; y con tarjetas RFID
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pasivas, esta energia EM activa la tarjeta, lo que a su vez permite el
procesamiento de estos datos recibidos. Después de la recepcion de los datos,
la tarjeta RFID puede transmitir datos que se reciben y procesan por el
dispositivo R/W.

Es dificil implementar una RFID alrededor de materiales metalicos o
diamagnéticos, por ejemplo, agua, solucion salina o un fluido médico, en un
recipiente, tal como un medio de contraste en una jeringa. Estos materiales
absorben y/o reflejan la energia RF haciendo que las operaciones de
lectura/escritura RFID exitosas sean dificiles, especialmente con las
regulaciones de baja potencia para las frecuencias de RF. Ademas, el angulo
entre un plano de la antena de la tarjeta RFID y un plano de la antena del
dispositivo de R/W es critico. Para un rendimiento 6ptimo, el plano de la antena
de la tarjeta RFID deberia estar sustancialmente paralelo al plano de la antena
del dispositivo R/W. Como se muestra en la Figura 10, para antenas de un solo
plano, como un angulo agudo 200 entre un plano de la antena de la tarjeta
RFID 202 y un plano de la antena del dispositivo R/W 204 aumenta, el
acoplamiento de la potencia de la sefal de las antenas en los dos planos 200,
204 disminuye. En otras palabras, a medida que el angulo 200 aumenta, la
potencia de la senal RF transferible desde la antena del dispositivo R/W vy la
antena de la tarjeta RFID disminuye. Analogamente, la potencia de la senal
transferible desde la antena de la tarjeta RFID de vuelta a la antena del
dispositivo R/W disminuye también. Adicionalmente, esta potencia de la sefial
es sustancialmente igual a la salida de la potencia de sefal de la antena de
dispositivo R/W menos cualquier atenuacion de los materiales metalicos y
diamagnéticos, dividido por el coseno del angulo 200.

Con referencia de nuevo a la Figura 5A, la orientacion de la jeringa 20b
coloca a la antena de la tarjeta RFID 210 relativamente cerca del dispositivo
R/W 104b; y, por lo tanto, el acoplamiento de las sefiales RF entre ellas para
facilitar la lectura de datos desde y/o escritura de datos en la tarjeta RFID 60b.
Sin embargo, con la jeringa 20b orientada como se muestra en la Figura 11, el
medio de contraste en la jeringa 20b esta entre la antena de la tarjeta RFID 210
y el dispositivo R/W 104b. El medio de contraste atenua la potencia del campo
RF desde la antena del dispositivo R/W 104b e interfiere con su acoplamiento
RF con la antena de la tarjeta RFID 210.

Con referencia a la Figura 12, una jeringa 20b que tiene una etiqueta
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30b con una antena 210 y un accionador RF 212 se situa por encima de la
placa de sujecidon 88b, lista para cargarla en su interior. Una primera tarjeta PC
102 y una segunda tarjeta PC 103 se montan en la placa de sujecion 88b, de
manera que no sean paralelas. Las tarjetas PC 102, 103 forman los lados de
una forma de V vy, de esta manera, forman un angulo de menos de 180 grados
entre ellas. La tarjeta PC 102 soporta un primer bucle de antena 220 y su
circuito de ajuste asociado 226 y la tarjeta PC 103 soporta un segundo bucle de
antena 222 y su circuito de ajuste asociado 228. El primer y segundo bucles de
antena 220, 222 y los circuitos de ajuste respectivos, 226, 228 estan
conectados a un circuito accionador de RF R/W 224b a través de un circuito de
interrupcion  241b para formar colectivamente el dispositivo R/W
electromagnético 104b. El circuito accionador por RF de R/W 224b y el circuito
interruptor 241b pueden montarse en una tarjeta PC diferente 102b (mostrada
con linea discontinua), que se localiza por debajo, y que esta conectada
eléctricamente a la tarjeta PC 102. En otras realizaciones, el circuito accionador
por RF de R/W 224b y/o el circuito de interrupcion 249 pueden montarse en el
cabezal eléctrico 90 junto con el control de inyector 93.

Adicionalmente, como se muestra en las Figuras 13A-13D, un sistema
de antena 229b que comprende los bucles de antena 220, 222, los circuitos de
ajuste respectivos 226, 228 y el circuito de interruptor 241 puede conectarse en
diferentes configuraciones eléctricas para conseguir un acoplamiento RF
optimo entre el dispositivo R/W 104b y la tarjeta RFID 60b.

Con referencia a la Figura 13A, la energia del circuito accionador por RF
de R/W 224b se aplica a la entrada 230 de un circuito de ajuste 226 que esta
conectado a una conexion de sefial 231 de un bucle de antena primario 220 en
la tarjeta PC 102. Adicionalmente, la entrada 234 del circuito de ajuste 228, que
estd conectado a una conexion de sefal 235 del bucle de antena secundario
222 en la tarjeta PC 103, se deja abierto o flotando. Una conexion de tierra del
bucle de antena primario 232 se conecta a tierra con la conexiéon de tierra del
bucle de antena secundario 236. En esta configuracion, el bucle de antena
primario activado 220 en la tarjeta PC 102 se ajusta a una frecuencia indicada
por un protocolo de la tarjeta RFID 60b, por ejemplo, aproximadamente 13,56
Megahercios, que permite la propagacion de la sefial RF en el area
circundante. Una sefial RF desde el bucle de antena primario 220 se acopla
con el bucle de antena secundario 222 en la tarjeta PC 103, debido a que el
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bucle de antena secundario 222 también esta ajustado para resonar a
aproximadamente 13,56 Megahercios.

La orientacién en angulo, con forma de V, de las tarjeta PC 102, 103, y
las areas respectivas de los bucles de antena 220, 222 proporcionan un area
total de la antena expandida o aumentada para el dispositivo R/W 104b. De
esta manera, con la configuracion de antena de la Figura 13A, como se
muestra en la Figura 12, un area de antena eficaz se extiende
circunferencialmente alrededor de un area sustancialmente mayor de una
jeringa 20b que es posible con la tarjeta PC individual 102 mostrada en la
Figura 5A. Adicionalmente, la potencia de antena proporcionada por el circuito
accionador por RF 224b se dispersa también por una mayor area, representada
por las areas combinadas de los bucles de antena 220, 222. Después de que la
jeringa 20b se haya cargado sobre la placa de sujecién 88b, con algunas
orientaciones de la jeringa 20b, la mayor area de antena mostrada en la Figura
13A mejora el acoplamiento RF con la antena 210 de la tarjeta RFID 60b.

Como se muestra en la Figura 13B, el bucle de antena 222 en la tarjeta
PC 103 puede crear el primer bucle desconectando o abriendo una entrada 230
del circuito de ajuste 226 y conectando la entrada del circuito de ajuste 234 del
bucle de antena 222 a la salida de energia del circuito accionador por RF de
R/W 224b. La conexion de tierra del primer bucle de antena 232 y la conexion
de tierra del segundo bucle de antena 236 continuan conectadas a tierra. De
nuevo, ambos bucles de antena 220, 222 se ajustan para resonar a la
frecuencia de la tarjeta RFID, que es de aproximadamente 13,56 Megahercios.
La configuracion de antena de la Figura 13B puede proporcionar un mejor
acoplamiento RF con la entrada 210 de la tarjeta RFID 60b, dependiendo de la
orientacion de la jeringa 20b y, de esta manera, la localizacion circunferencial
del la tarjeta RFID 60b.

En la Figura 13C se muestra otra configuracién de los bucles de antena
220, 222, en la que la entrada del circuito de ajuste 230 del primer bucle de
antena 220 esta conectada a la salida de energia del circuito accionador por
RF de R/W 224b; y la conexion de tierra del primer bucle de antena 232 esta
conectada a tierra. La entrada del circuito de ajuste 234 y la conexion de tierra
236 del bucle de antena 222 estan conectadas a tierra, lo que evita que el
segundo bucle de antena 222 resuene a una frecuencia de tarjeta RFID que, en
esta aplicacién, es de 13,56 MHz. Esto reduce eficazmente el area del sistema
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de antena 229b al area del bucle de antena primario 220 y toda la energia del
circuito accionador por RF de R/W 224b se aplica a través del area del bucle de
antena primario 220, que se ajusta para resonar a la frecuencia de la tarjeta
RFID, que es de aproximadamente 13,56 Megahercios. Después de que la
jeringa 20b se haya cargado en la placa de sujecién 88b, dependiendo de la
orientacién de la jeringa 20b y de la antena de la tarjeta RFID 210, cuanto
menor sea el area de la antena del circuito en la Figura 13C puede mejorar el
acoplamiento RF con la antena 210 de la tarjeta RFID 60b.

Con referencia a la Figura 13D, como alternativa a la Figura 13C, la
entrada del circuito de ajuste 234 del segundo bucle de antena 222 en la tarjeta
PC 103 esta conectada a la salida de energia del circuito accionador por RF de
R/W 224b; y la entrada del circuito de ajuste 230 del primer bucle de antena
220 esta conectada a tierra junto con las conexiones de tierra del bucle de
antena 232 y 236. De esta manera, el primer bucle de antena 220 no resuena a
la frecuencia de la tarjeta RFID de 13,56 Megahercios; y solo el segundo bucle
de antena 222 se ajusta para resonar a esa frecuencia. Con algunas
orientaciones de la jeringa 20b, esta configuracién de antena proporciona un
mejor acoplamiento RF con la antena 210 de la tarjeta RFID 60b.

En algunas aplicaciones, se pueden dar instrucciones a un usuario para
cargar la jeringa 20b en la placa de sujecion 88b de manera que la etiqueta 30b
siempre esté en la misma orientacidon. O, en otras aplicaciones, la tarjeta RFID
60b puede retirarse de la jeringa y montarse en una localizacion fija en el
inyector 50. En esas aplicaciones, una antena R/W puede disefarse y ponerse
en una localizacion fija para tener un acoplamiento RF éptimo con la tarjeta
RFID. Sin embargo, en otras aplicaciones mas, un usuario puede no tener
limitaciones sobre donde se localiza la tarjeta RFID 60b en la jeringa 20b o
como se orienta la tarjeta RFID 60b cuando la jeringa 20b se monta en una
placa de sujecion 88b. En esas aplicaciones, la tarjeta RFID 60b puede tener
cualquier localizacion circunferencial alrededor de un cilindro de la jeringa 20b
o dentro de la placa de sujecion 88b. Adicionalmente, en dichas aplicaciones,
es dificil predecir con precision cual de las configuraciones de antena en las
Figuras 13A-13D proporcionara el mejor acoplamiento RF con una tarjeta RFID
que tiene una orientaciéon desconocida con respecto al dispositivo R/W 104b.
Eso se debe, en parte, a los complejos y en ocasiones impredecibles campos
EM formados alrededor de los materiales que reflejan y/o absorben dichos
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campos. Por lo tanto, pueden utilizarse todas las configuraciones de antena de
las Figuras 13A-13B.

Con referencia a la Figura 14, los interruptores 238, 240 en la tarjeta PC
102 comprenden el circuito de interrupcion 241b, que se usa para conectar
selectivamente las entradas del circuito de ajuste respectivo 230, 234 a
cualquiera de las salidas de energia o al terminal 242 del circuito accionador
por RF de R/W 224b, o un terminal de tierra 244 o un estado abierto
representado por los contactos 246. Las conexiones de tierra 232, 236 de los
bucles de antena respectivos 220, 222 estan conectadas siempre a tierra 244.
Los contactos de los interruptores 238, 240 tienen notaciones en las Figuras
13A-13D que indican los estados de interrupciéon correspondientes a las
configuraciones de antena de las Figuras 13A-13D.

Durante el uso, con referencia a las Figuras 12 y 15, se inicia un ciclo de
comunicacién automaticamente mediante el control de inyector 93 que detecta
una jeringa 20b que se carga en la placa de sujecién 88b (tal como mediante el
movimiento de un brazo de montaje de la placa de sujecion 88b, que provoca
que un iman en el brazo de montaje se mueva en relacién enfrontada con un
detector magnético en el inyector) o manualmente mediante un operario que
proporciona una entrada al control de inyector 93. En cualquier caso, el control
de inyector, en 900, hace funcionar los interruptores 238, 240 para conectar los
bucles de antena 220, 222 en una primera de las cuatro configuraciones de
circuito, por ejemplo, la configuracion de circuito mostrada en la Figura 13A.
Posteriormente, el control de inyector 93 inicia, en 902, un protocolo de
comunicacién entre el circuito accionado RF de R/MW 224b y el circuito
accionado RF de la tarjeta RFID 60b. Iniciar un protocolo de comunicacion es
un proceso conocido mediante el cual el circuito accionador por RF de R/W
224b provoca que el sistema de antena R/W 229b emita una sefal
electromagnética para establecer un acoplamiento RF fiable con la antena de la
tarjeta 210 y, de esta manera, establezca una comunicacion RF con la tarjeta
RFID 60b. Después de establecer una comunicacion RF, el dispositivo R/W
104b puede leer los datos desde y/o escribir datos en la tarjeta RFID 60b.

Si, en 904, el control de inyector 93 determina que se ha establecido el
protocolo de comunicaciéon y, por lo tanto, el enlace de comunicacién RF, el
control de inyector 93 ordena, en 906, que el dispositivo R/W 104 proceda con
la lectura de datos desde y/o escritura de datos en la tarjeta RFID 60b. Sin
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embargo, si en 904, el control de inyector 93 determina que el protocolo de
comunicacién ha fallado, y que no se ha producido una comunicacion RF
exitosa entre el dispositivo R/'W 104b y la tarjeta RFID 60b, el control de
inyector 93 determina, en 908, si se han intentado todas las configuraciones del
bucle de antena. Si no fuera asi, el control de inyector 93 hace funcionar, en
910, los interruptores 238, 240 para conectar los bucles de antena 220, 222 en
otra de las cuatro configuraciones de circuito mostradas en las Figuras 13A-
13B. Posteriormente, el control de inyector 93 itera automaticamente a través
de las etapas de proceso 902-908 para reconectar los bucles de antena 220-
222 en diferentes configuraciones de circuito, en un intento por establecer un
protocolo o enlace de comunicacion RF exitosa. Si, en 908, el control de
inyector 93 ha ensayado todas las configuraciones del bucle de antena sin éxito
establece, en 912, una marca de fallo de protocolo o mensaje de error.

Las Figuras 11-14 ilustran diferentes sistemas de antena 229b que
pueden emplearse con un dispositivo R/W electromagnético 104b para leer una
tarjeta de datos 60b aplicada a una jeringa 20b montada en una placa de
sujecion abierta 88b. Con referencia a la Figura 5A, una jeringa 20a, que a
menudo es una jeringa desechable cargada por el usuario, se monta dentro de
una camisa de presion translucida o transparente 250 de la placa de sujecion
88a. La jeringa 20a se asegura en la camisa de presiéon 250 mediante una tapa
252 de una manera conocida. Una tarjeta de datos 60a se integra en una
etiqueta 30a aplicada a la jeringa 20a, y la estructura y funcionamiento de la
tarjeta de datos 60a es sustancialmente idéntica a la tarjeta de datos 60b
descrita previamente. Cuando se utiliza la camisa de presion 250 de la placa de
sujecion 88a, es deseable que la tarjeta de datos 60a sea legible,
independientemente de su orientacién dentro de la camisa de presion 250.

Con referencia a las Figuras 5A y 16, en un sistema de comunicacion
RFID adicional, para potenciar la legibilidad de una tarjeta de datos 60a, la
camisa de presion 250 puede estar equipada con un sistema de antena 229a,
que incluye una serie de bucles de antena 254, 256, 258 espacios alrededor de
una circunferencia de la jeringa 20a. Aunque se muestra un espaciado
equitativo de los bucles de antena, puede usarse otro espaciado. La camisa de
presion 250 tiene manguitos cilindricos interno y externo 260, 262,
respectivamente. Como se ilustra, los bucles de antena 254, 256, 258 pueden
moldearse entre los manguitos interno y externo 260, 262. Con referencia a la
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Figura 17, los bucles de antena 254, 26, 258 tienen circuitos de ajuste
respectivos 264, 266, 268, que pueden moldearse entre los manguitos
cilindricos interno y externo 260, 262. Las conexiones de entrada del circuito de
ajuste 270, 272, 274 y una conexion de tierra 276 pueden enrollarse en un
cable 278, que se extiende desde la placa de sujecién 88a hasta un circuito de
interrupcidon 241a localizado en el cabezal eléctrico 90. El circuito de
interrupcidén 241a puede funcionar de cualquier manera apropiada, tal como en
la manera que se ha descrito previamente con respecto al circuito interruptor
241b de la Figura 14. El circuito interruptor 241a puede controlarse mediante
un circuito activador de R/W 224a, que puede localizarse en el cabezal
eléctrico 90. Para intercambiar datos con la tarjeta de datos 60a, el circuito
activador de RW 224a puede ejecutar un ciclo de comunicacién utilizando los
bucles de antena 254, 256, 258, de una manera similar la descrita con respecto
a la Figura 15. De esta manera, al iniciar las comunicaciones con la tarjeta de
datos 60a, el circuito accionador de R/W 224a puede conectar los bucles de
antena 254, 256, 258 en configuraciones de circuitos diferentes para encontrar
una configuracién de circuito que proporcione las comunicaciones mas fiables
con la tarjeta de datos 60a. Usando mas de dos bucles de antena, puede
requerirse menos energia para iniciar un ciclo de comunicacién con la tarjeta
de datos 60a. Aunque el sistema de antena 229a se muestra como que incluye
tres bucles de antena, otros sistemas pueden incluir otras cantidades y/o
disposiciones apropiadas de bucles de antena. Adicionalmente, aunque el
sistema de antena 229a se muestra como un componente de la camisa de
presion 250, otras realizaciones pueden incluir un sistema de antena que tiene
una pluralidad de bucles de antena que no estan asociados con una camisa de
presion.

Los sistemas de antena 229a, 229b pueden incorporar ventajosamente
uno o mas bucles de antena que pueden accionarse individualmente o
acoplarse mutuamente juntos para producir diversas antenas ajustadas y
configuraciones de campo EM. En algunos entornos, los sistemas de antena
229a, 229b pueden caracterizarse por proporcionar un sistema de baja energia
eficaz para leer datos desde y/o escribir datos en una tarjeta de datos que
puede disponerse en cualquier localizacién o jeringa con medio de contraste.
Ademas, esta jeringa con medio de contraste puede presentar practicamente
cualquier orientacion respecto a una placa de sujecion de un inyector eléctrico
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50 con la que esta asociada. De esta manera, los sistemas de antena 229a,
229b pueden abordar positivamente diversos desafios relacionados con el uso
de un sistema de comunicaciones RF alrededor de materiales metalicos o
diamagnéticos, por ejemplo, agua, solucién salina, medio de contraste u otros
fluidos, y/o en un entorno regulado que puede exigir el uso de una sefial RF de
potencia relativamente baja.

Las disposiciones ejemplares descritas con respecto a la Figura 1A se
refieren, en general, a un ciclo de vida de un recipiente 20 tal como una jeringa
cargada con un producto farmacéutico, tal como un medio de contraste. Sin
embargo, con referencia a la Figura 1B, un ciclo de vida del recipiente 18b
puede estar relacionado con otros tipos de recipientes 20c que se usan para
almacenar productos radiofarmacéuticos. Aunque gran parte del ciclo de vida
del recipiente 18b de la Figura 1B es generalmente similar al ciclo de vida del
recipiente 18a de la Figura 1A, los productos radiofarmacéuticos requieren
manipulacion y almacenamiento diferentes. El recipiente 20c se muestra
esquematicamente como una jeringa, aunque el recipiente 20c puede ser un
vial u otro recipiente adecuado para su uso con un producto radiofarmacéutico.
Dentro de la instalacion del proveedor 24, después de que el recipiente 20c se
cargue con un producto radiofarmacéutico en una estaciéon de extraccion o
carga 28, puede realizarse una comprobaciéon de control de calidad del
producto radiofarmacéutico en una estacion de control de calidad 31.
Posteriormente, el recipiente 20c se pone o se carga en un lingote 33, que
generalmente incluye plomo y/u otro material protector de la radiacién, para
proteger a los manipuladores de la exposicion a radiacién desde el producto
radiofarmacéutico.

De una manera similar a la descrita con respecto al recipiente 20 de la
Figura 1A, como se muestra en la Figura 1B, el lingote cargado 33 puede
envasarse después, individualmente o como un lote, en una caja de cartén
para transporte 34 apropiada, y transportarse a un cliente o usuario. A menudo,
las cajas de carton 34 se almacenan en un departamento de medicina nuclear
29 dentro del hospital 42, que generalmente incluye una radiofarmacia 48 y una
sala de tratamiento 26b. Segun se requiera, un recipiente radiofarmacéutico
puede retirarse de un lingote y ponerse en una herramienta de calibrado 49
para calibrar un nivel de actividad del producto radiofarmacéutico a un nivel
deseado antes de su uso. El recipiente radiofarmacéutico puede ponerse
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entonces de vuelta en el lingote y, en un momento apropiado, el lingote puede
llevarse a la sala de tratamiento 26b. El recipiente radiofarmacéutico puede
retirarse de nuevo del lingote, y el producto radiofarmacéutico puede inyectarse
en un paciente 52, manualmente, o usando un inyector eléctrico tal como el
mostrado y descrito en este documento.

Después del uso, el recipiente radiofarmacéutico puede ponerse en el
lingote y devolverse a la instalacion del proveedor 24; y, en una estacion de
procesamiento posterior 51, el recipiente radiofarmacéutico puede evacuarse y
el lingote puede limpiarse para reutilizarlo.

En la Figura 6 se ilustra un recipiente radiofarmacéutico ejemplar para
un proceso de extraccion y envasado implementado en la instalacion del
proveedor 24. Un recipiente radiofarmacéutico 20c se carga, en 502, con un
producto radiofarmacéutico en una estacién de extraccion 28. Posteriormente,
en 504, una etiqueta 30 y/o una tarjeta RFID 60 se aplican al recipiente
radiofarmacéutico 20c en la estacion de etiquetado 32. La tarjeta RFID 60
puede integrase con o estar separada de la etiqueta y la tarjeta RFID
reincorpora un chip RFID y una antena asociada de una manera conocida.

Como se muestra en la Figura 18, la tarjeta RFID 60 puede aplicarse en
cualquier localizacion adecuada en un recipiente radiofarmacéutico. Por
ejemplo, la tarjeta RFID 60 puede ser parte de una etiqueta 30 que se aplica a
una jeringa radiofarmacéutica 20d o un vial radiofarmacéutico 20. En el ejemplo
de la jeringa radiofarmacéutica 20d, una tarjeta RFID puede aplicarse a o
integrase en la estructura de la jeringa en diferentes localizaciones, como se ha
descrito previamente con respecto a las Figuras 2A-2D. La etiqueta de la
jeringa 30 puede ser retirable; e inmediatamente antes de que la jeringa 20d se
cargue en un inyector eléctrico, una parte de la etiqueta 30, incluyendo la
tarjeta RFID, puede desprenderse y aplicarse al inyector o un lector asociado.
Después de retirar la jeringa radiofarmacéutica 20d del inyector, la tarjeta RFID
30 se vuelve a aplicar al recipiente radiofarmacéutico 20d. Una etiqueta
idéntica o diferente 30 puede aplicarse también o como alternativa a un lingote
de jeringa radiofarmacéutica 33a o un lingote de vial 33b. Adicionalmente, una
etiqueta 30 con una tarjeta RFID 60 puede aplicarse a una caja de carton 34,
por ejemplo, una mochila, disefada para transportar una pluralidad de lingotes.

Dentro de la instalacion del proveedor 24 de la Figura 1B, un dispositivo
de lectura/escritura (“R/W”) 62 esta conectado a un ordenador de etiquetas 64
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y, en 506, (Figura 6) puede hacerse funcionar para leer datos desde y/o escribir
datos en la tarjeta RFID 60 para un recipiente radiofarmacéutico 20c particular.
Como se muestra en la Figura 3B, la estacion de extraccidn 28 puede incluir un
ordenador de la estacién de extraccidén 41 en comunicacion eléctrica con un
dispositivo R/W 43; y dependiendo de la aplicacion, cualquiera o ambos
dispositivos R/W 43, 62 pueden usarse para escribir datos en la tarjeta RFID
60, datos que incluyen, aunque sin limitacion, los datos descritos previamente
con respecto a la etapa 506. Con un producto radiofarmacéutico, los datos
pueden incluir también toda la de informacion de dosis y prescripcidn que se
estd imprimiendo actualmente en una etiqueta de prescripcion y/o que se
codifica en un codigo de barras, niveles de radiactividad medidos, por ejemplo,
Tc-99 y Mo-99, y hora en que se mide, una identidad de los elementos
radiactivos usados, por ejemplo, Tc-99 y Mo-99, sus fuentes respectivas y otros
datos adecuados.

Volviendo a la Figura 6, los procesos mostrados en linea discontinua en
507 y 509 se realizan de manera que sean unicos para los recipientes
radiofarmacéuticos 20c. En primer lugar, en 507, pueden realizarse
comprobaciones de control de calidad (por ejemplo, en una estaciéon de control
de calidad 31) para determinar, por ejemplo, una pureza del producto
radiofarmacéutico, la exactitud de la informacion en la etiqueta, la informacion
de dosificacion, etc. Como se muestra en la Figura 3B, la estacion de control de
calidad 31 puede incluir un ordenador de control de calidad 45, un dispositivo
R/W asociado 47 que puede usarse para leer datos desde y/o escribir datos en
la tarjeta RFID 60 dependiendo de las comprobaciones de control de calidad
realizadas y/o las especificaciones del sistema.

El recipiente 20c puede insertarse entonces, en 509, en un lingote 33
para manipulacion, almacenamiento y transporte. Puede aplicarse una etiqueta
65 opcionalmente al lingote 33. La etiqueta 65 puede incluir indicios legibles por
el hombre, indicios legibles a maquina y/o una tarjeta RFID como se ha descrito
con respecto a la etiqueta 30. Como parte del proceso de inserciéon del
recipiente 20c en el lingote, puede usarse cualquiera del dispositivo R/W 62, u
otro dispositivo R/W, para leer datos desde y/o escribir datos en la tarjeta RFID
65. Los datos que pueden escribirse en la tarjeta RFID 65 pueden incluir datos
escritos en la tarjeta RFID 60 en el recipiente 20c, asi como datos que incluyen,
aunque sin limitacion, los siguientes:
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Un numero de identificacion unico para el lingote.
Una identidad de una fabrica, linea de produccion y/o numero de lote

asociado con el lingote.

Una fecha y hora en la que el recipiente se insertd en el lingote.
Cualquier otro dato asociado con el orden, el producto

radiofarmacéutico, su recipiente 20c y el lingote asociado 33.

En 508 en la Figura 6 (de una manera similar a la descrita previamente
con respecto a la Figura 1A), uno o mas lingotes 33 pueden cargarse en
la caja de carton para transporte 34 (véase la Figura 1B). En 510, las
cajas de cartbn 34 pueden apilarse como un inventario en un
departamento de transporte/recepciéon 38. Basandose en las 6rdenes
recibidas, como se indica en 512, las cajas de carton 24 pueden
combinarse adicionalmente o agruparse en un grupo o lote 67 para
transporte a un cliente; y una etiqueta 66 puede aplicarse opcionalmente
a una caja de carton para transporte 34 individual o un grupo o lote 67
de cajas de carton unificadas.

Con referencia a las Figuras 1B y 7, las cajas de carton 34 pueden
entrar en el canal de distribucion 40 y pueden recibirse en un
departamento de recepcién 44 de una instalacion de tratamiento, tal
como el hospital 42. Puede ejecutarse un proceso de apilamiento y
preparacion en las etapas de proceso 602 y 604, que son similares a
aquellas descritas brevemente. También, en la etapa 606, las cajas de
carton pueden suministrarse a la radiofarmacia de un hospital 48 (o
departamento de medicina nuclear de una instalacion de asistencia
sanitaria u otra localizacién apropiada), y dentro de la radiofarmacia 48,
puede usarse un dispositivo R/W 77 conectado a un ordenador 79 para
leer datos desde y/o escribir datos en las tarjetas RFID del lingote 65.
Como se muestra en la Figura 3B, el ordenador 79, a través del enlace
de comunicacién 80, puede usarse también para actualizar la base de
datos de seguimiento de medicinas 76, dentro del ordenador de
administracion del hospital 78.

Los procesos Unicos para los recipientes de productos
radiofarmacéuticos se muestran con linea discontinua en 607 y 609 en la
Figura 7. Especificamente, dentro de la radiofarmacia 48, a menudo se
usa una herramienta de calibrado 49, en 607, para comprobar o validar
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un nivel de radiactividad de Ila dosificacibn del producto
radiofarmacéutico dentro de un recipiente. Esta comprobacion/validaciéon
puede realizarse usando un proceso y/o herramienta de calibrado
apropiados. Como se muestra en la Figura 3B, la herramienta de
calibrado 49 puede tener un ordenador de calibrado 85 conectado a un
dispositivo R/W 89 que, durante el proceso de comprobacién/validacion
puede usarse para leer datos desde y/o escribir datos de
comprobacién/validacion en las tarjetas RFID del recipiente 30 y/o las
tarjetas RFID 65 del lingote. Estos datos de comprobacion/validacion
pueden incluir, aunque sin limitacién:

- Hora y fecha de comprobacion/validacién.

- El factor de desintegracion o semivida del producto radiofarmacéutico.

- El nivel de actividad prescrito (nivel de curios de la radiacion) en el

momento de la inyeccion.

- El nivel de actividad en otro momento, por ejemplo, en el momento de la

extraccion.

- Un nivel de radiactividad medida.

- Un nivel de radiactividad deseado en el momento del tratamiento.

- Una identidad del elemento radiactivo inyectado.

- Una identidad de la herramienta de calibrado y del operario, etc.
Continuando en la Figura 7, en el momento apropiado, en 609, un lingote

33 puede suministrarse a una sala de tratamiento para su uso. El producto

radiofarmacéutico puede administrarse manualmente o usando un inyector

eléctrico. En la mayoria, aunque no en todos los casos, una jeringa 20d o vial

20e que contienen el producto radiofarmacéutico se retira de un lingote

respectivo 33 para administracion manual; pero en otras aplicaciones, puede

usarse un inyector eléctrico y un proceso como se ha mostrado y descrito

anteriormente con respecto a la Figura 8. Con un producto radiofarmacéutico,

el dispositivo R/W 104 asociado con el control de inyector 93 (véase la Figura

3B) puede escribir la hora y fecha real en la tarjeta RFID 60 para permitir el

seguimiento del tiempo fuera del lingote (por ejemplo, la duracién de tiempo

que una jeringa o vial no estan alojados dentro del lingote) si se desea. Durante

el proceso de inyeccidon radiofarmacéutica, el desplazamiento del émbolo del

recipiente radiofarmacéutico puede controlarse con precisidon, y puede hacerse

un seguimiento del suministro del émbolo (por ejemplo, registrado y escrito en
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una tarjeta asociada con la jeringa y/o el lingote).

Debe observarse que los sistemas de marcaje descritos en este
documento tienen potencial para eliminar la necesidad de la herramienta de
calibrado 49. Por ejemplo, el dispositivo R/W 104 de la Figura 3B puede leer un
nivel de radiactividad, y la hora y fecha de la medicién escribirse en la tarjeta
RFID mediante la estacién de control de calidad 31 (Figura 1B). El control de
inyector 93 puede calcular entonces el tiempo transcurrido entre el nivel de
radiactividad medido y la hora y fecha de tratamiento programado. El control de
inyector 93 puede calcular adicionalmente la desintegraciéon del nivel de
radiactividad con el tiempo transcurrido y después, puede programarse con la
dosis radiofarmacéutica prescrita, pudiendo calcular el control de inyector el
volumen de dosis unitaria correcta a inyectar. De esta manera, puede no
requerirse una herramienta de calibrado 49. Si el producto radiofarmacéutico
tiene que inyectarse manualmente, el ordenador 79 y el dispositivo R/W
asociados 77 los puede usar un médico u otro personal apropiado, de una
manera similar, para proporcionar una visualizaciéon de la dosificacion unitaria
actual calculada sin usar una herramienta de calibrado.

Después del proceso de inyeccion, con referencia a las Figuras 1B, 5A'y
19, el recipiente radiofarmacéutico 20c puede retirarse de la placa de sujecion
88b y ponerse de nuevo en un lingote respectivo 33 como se indica en 802 en
la Figura 19. El lingote 33 puede ponerse después en la misma o en una caja
de cartén diferente en 804, devolverse al departamento de transporte 44 y, en
806, devolverse a la instalacién del proveedor 24. Como se muestra en 807, la
etiqueta asociada con el recipiente radiofarmacéutico puede leerse justo antes
de evacuarla para ayudar a determinar cuanto tiempo tendra que estar
almacenado el recipiente en una zona evacuacion con proteccion de radiaciéon
y/o en el recipiente de almacenamiento antes que sustancialmente toda su
radiactividad haya desaparecido. Por ejemplo, radiactividad inicial del producto
radiofarmacéutico puede escribirse en la tarjeta en el momento de cargar el
recipiente. Posteriormente a este tiempo de carga inicial, la radiactividad del
producto radiofarmacéutico disminuye. Puesto que la velocidad de degradacion
generalmente es conocida, puede utilizarse la velocidad de degradacion vy la
duracion del tiempo que ha pasado desde el tiempo de carga inicial para
determinar cuanto tiempo de almacenamiento puede ser necesario para
asegurar suficientemente que el recipiente agotado no tenga una cantidad
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significativa de radiactividad asociada con el mismo. Este calculo de tiempo de
almacenamiento puede conseguirse manualmente o y/o electrénicamente (por
ejemplo, usando un ordenador apropiado interconectado con el lector utilizado
para leer la tarjeta justo antes de la evacuacion).

En la estacién de post-procesado 51 dentro de la instalacion del
proveedor 24 (Figura 1B), en 808, el recipiente radiofarmacéutico usado puede
experimentar un procesamiento adecuado para evacuacion y, en 810, el lingote
asociado puede limpiarse para reutilizarlo. Durante el post-procesado,
cualquiera de los ordenadores descritos anteriormente puede usarse para leer
los datos desde y/o escribir datos en las tarjetas RFID en el recipiente 20c, el
lingote 33, en la caja de carton 34 y/o el palé 67. Dicha actividad puede ser
dependiente de la aplicacién para satisfacer las necesidades de un proveedor,
cliente, doctor y/u hospital particular. Como se muestra en la figura 3B, un
ordenador de post-procesado 53 puede conectarse a un dispositivo R/W 55
que puede usarse para leer datos desde y/o escribir datos en las tarjetas RFID
60 en una o ambos del recipiente farmacéuticos o el lingote. El ordenador de
post-procesado 53 puede ser capaz (a través de enlaces de comunicaciéon 57)
de actualizar la base de datos de inventario del proveedor 120 haciendo el
seguimiento de los recipientes radiofarmacéuticos y lingotes dentro de las
instalaciones del proveedor. Las tarjetas RFID 60 en los lingotes
radiofarmacéuticos 33 pueden actualizarse o sustituirse. Adicionalmente, si se
desea, los datos relacionados con los recipientes radiofarmacéuticos y lingotes,
pueden comunicarse desde un ordenador servidor 116 al ordenador 79 dentro
del hospital 42, mediante un enlace de comunicacion 118, por ejemplo, una
conexidn via Internet, una conexion telefénica u otro enlace adecuado.

En los métodos descritos en este documento, las tarjetas RF 60 pueden
aplicarse a un recipiente farmacéutico radiactivo 20c que se pone
posteriormente en un lingote revestido con plomo 23. En dicha circunstancia, el
lingote limita la utilizabilidad de las tarjetas RF 60 y puede evitar el uso de las
mismas, a menos que el recipiente 20c se retire del lingote 33. Por lo tanto,
seria altamente deseable poder leer los datos desde y escribir los datos en la
tarjeta RF 60 en el recipiente radiofarmacéutico 20c cuando se almacena
dentro del lingote 33. Esto se consigue mediante una realizacién ejemplar de
un sistema de antena montado en un lingote mostrado en las Figuras 20-22.

Con referencia a la Figura 20, un lingote radiofarmacéutico 33b tiene una
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base alargada 322 y una tapa alargada 324. La base 322 y la tapa 324 pueden
formarse en cualquiera de una amplia variedad de formas y tamafios, sin
embargo, se ilustra una forma sustancialmente cilindrica. La tapa 324 se une a
la base 322 mediante una interconexién roscada 325, de una manera conocida.
Se usa un elemento protector de la tapa 326 dentro de la tapa 324 y un
elemento protector de la 328 dentro de la base 322 para bloquear la radiacion
que puede emitirse desde el producto radiofarmacéutico dentro de la jeringa
20c. Los elementos protectores 326, 328 pueden formarse a partir de cualquier
material que sea eficaz para bloquear la radiacion, por ejemplo, plomo,
volframio, un material compuesto cargado con polimero, etc. El elemento
protector de la tapa 326 forma un saliente 329 que solapa con el elemento
protector de la base 328 cuando la tapa 324 estd montada sobre la base 322.
Este solapamiento de los protectores 326, 328 facilita un bloqueo de la
radiacién a través de una discontinuidad en los campos provocada porque la
tapa 324 puede separarse de la base 322.

La tapa 324 tiene, adicionalmente, una carcasa de tapa 330 que
comprende una parte de carcasa externa 332 y una parte de carcasa interna
334. Analogamente, la base 322 tiene una carcasa de tapa 336 comprendida
por una parte de carcasa externa 338 y una parte de carcasa interna 340. Las
carcasas de la base y la tapa 328, 330 se hacen de un material plastico, por
ejemplo, una resina de policarbonato, etc.

Una etiqueta 30 se fija a la jeringa radiofarmacéutica 22c por medios
conocidos, por ejemplo, un adhesivo, cinta, bandas elasticas, etc. De hecho, la
etiqueta 30 puede fijarse a la jeringa radiofarmacéutica 20c de cualquier
manera apropiada (por ejemplo, de manera que no sea facil de retirar). La
etiqueta 30 contiene indicios 346 que estan en una forma legible por el hombre
y/o legible a maquina. La etiqueta 30 tiene, adicionalmente, una tarjeta RFID 60
que comprende un chip de circuito integrado RFID 212 y, al menos, una antena
de radiofrecuencia 210. La jeringa radiofarmacéutica 20c se fabrica, a menudo,
en una instalacion independiente de la instalacion de asistencia sanitaria donde
se va a usar. Por lo tanto, los datos relacionados con la jeringa
radiofarmacéutica 20c a menudo se recogen en el punto de su fabricacion.
Adicionalmente, los datos adicionales a menudo se recogen en diferentes
puntos en un canal de distribucion en el que se manipula el lingote
radiofarmacéutico 33b que contiene la jeringa radiofarmacéutica 20b. Los datos
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se recogen también después de que la jeringa radiofarmacéutica 20c se haya
usado vy, posteriormente, después de su evacuacién o limpieza para una
reutilizacion autorizada. De esta manera, durante la vida de la jeringa
radiofarmacéutica 20c y el lingote radiofarmacéutico asociado 33b, los datos
que pueden escribirse en la tarjeta RFID 60 en diferentes momentos en el ciclo
de vida de la jeringa 20c se han descrito previamente. Dichos datos incluyen,
aunque sin limitacion, el factor de desintegracion para un producto
radiofarmacéutico (por ejemplo, semivida del producto radiofarmacéutico), su
nivel de actividad prescrito (nivel de curios de radiacién) en el momento de la
inyeccion, el nivel de actividad en otro momento (tal como en el momento de la
carga) y/o la hora en la que el médico o radiofarmacéutico de preparacion
suponen que el producto radiofarmacéutico tendria que inyectarse. El nivel de
actividad es una funcion del tiempo debido a la corta semivida de la mayoria de
los productos radiofarmacéuticos, de manera que el nivel de actividad se
disefia para un tiempo de inyeccidn especifico.

Para obtener un beneficio maximo de los datos almacenados dentro de
la tarjeta RFID 60, es necesario poder leer la tarjeta cuando la jeringa
radiofarmacéutica 20c esta alojada dentro del lingote radiofarmacéutico 33b. En
las disposiciones de la Figura 20, al menos una antena de radiofrecuencia
interna 358 se aplica sobre una superficie interna de la carcasa de la base
interna 340; y al menos una antena de radiofrecuencia externa 364 se aplica
sobre una superficie externa de la carcasa de la base externa 338. Un orificio
360 se extiende a través de la carcasa de la base interna 340, el protector de la
base 328, y la carcasa de la base externa 338. Al menos una conexion 362, por
ejemplo, una conexion de cable de cobre, se extiende a través del orificio 360 y
tiene un extremo conectado a la antena interna 358 y un extremo opuesto
conectado a la antena externa 364.

La antena interna 358 esta disefiada para acoplarse con la antena RFID
210 conectada al chip RFID 212. La antena externa 364 esta disefada para
acoplarse electromagnéticamente con un dispositivo de lectura/escritura
(“R/W”) 366 de la misma manera que la antena RFID 210 se acoplaria al
dispositivo R/W 366. El dispositivo R/W 366 esta conectado a un ordenador
368 de una manera conocida. El dispositvo R/W 366 se acopla
electromagnéticamente con la antena RFID 210 a través de las antenas interna
y externa 358, 364, respectivamente. Por lo tanto, cada vez que el lingote
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radiofarmacéutico 33b se manipule en su ciclo de vida, el dispositivo R/W 366
puede usarse para leer informacién desde y/o escribir informacién en el chip
RFID 212 de la tarjeta RFID 69 en la jeringa radiofarmacéutica 20c a través de
un sistema de antena RFID que comprende las antenas 210, 358, 362, 364.
Debe observarse que la antena puede comprender simplemente conexiones de
una longitud suficiente para usarla como una antena RFID, en cuyo caso no
puede haber una seccion de antena en espiral 364.

Otro lingote radiofarmacéutico ejemplar 33b y jeringa radiofarmacéutica
20c que utilizan la tarjeta RFID 60 se muestran en la Figura 21. Las antenas
interna y externa 358, 364 se localizan en las superficies interna y externa
respectivas 370, 372 de la parte superior de la tapa 324. Las antenas 358, 364
estan conectadas eléctricamente mediante al menos una conexién 362 que se
extiende a través de un orificio 374 en la parte superior de la tapa 324. El
dispositivo R/W 366 es capaz de acoplarse electromagnéticamente con la
antena RFID 210 a través de las antenas interna y externa 358, 364,
respectivamente. Por lo tanto, cada vez que se manipule el lingote
radiofarmacéutico 33b en su ciclo de vida, el dispositivo R/W 366 puede usarse
para leer informacion desde y/o escribir informacion en el chip RFID 212 de la
tarjeta RFID 60 en la jeringa radiofarmacéutica 20c, a través de un sistema de
antena RFID que comprende las antenas 210, 358, 364.

La colocacion de las antenas 358, 362 en la parte superior de la tapa
324 tiene algunas ventajas. En primer lugar, la parte superior de la tapa 324 a
menudo experimenta menos exposicion a la radiacién que la carcasa de la
base 336. Adicionalmente, la superficie externa de la tapa 372 a menudo
experimenta menos contacto fisico que la carcasa externa de la base 338
durante la manipulacion del lingote radiofarmacéutico 33b y, de esta manera, la
antena cuter 362 en la superficie externa de la tapa 372 esta menos sometida a
dafio fisico.

En las Figuras 22 y 22A se muestra un lingote radiofarmacéutico
adicional 33b y la jeringa radiofarmacéutica 20c que utiliza una tarjeta RFID 60.
La tarjeta RFID 60 tiene un chip RFID 212 en una primera parte de una etiqueta
320 que esta fijada a la jeringa radiofarmacéutica 20c de una manera descrita
anteriormente con respecto a la Figura 20. Una segunda parte de la etiqueta
30d se localiza fuera del lingote radiofarmacéutico 33b y tiene al menos una
antena RFID 310 en la misma. El chip RFID 212 en la primera parte de la
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etiqueta 30c esta conectado eléctricamente a la antena 210 mediante al menos
una conexion eléctricamente conductora 376, integral con una unién 378. La
conexién conductora 376 y la union 378 pueden formarse de cualquier material
que proporcione la propiedades eléctricas y mecanicas deseadas, por ejemplo,
un cable de cobre aislado o no aislado, una traza de cobre laminada sobre un
sustrato, etc. El conector roscado 325 esta disefiado para proporcionar una
holgura para la conexiéon conductora 376 y la unién 378, de manera que la tapa
324 pueda fijarse y retirarse de la base 322 sin danar la conexién conductora
376 y la union 378. El dispositivo R/W 366 es capaz de acoplarse
electromagnéticamente con la antena RFID 210 y la antena RFID 210
comunica los datos a y desde el chip RFID 212, a través de la conexion
conductora 376. Por lo tanto, en cualquier momento que el lingote
radiofarmacéutico 33b se manipule en su ciclo de vida, el dispositivo R/W 366
puede usarse para leer informacién desde y/o escribir informacién en el chip
RFID 212 de la tarjeta RFID 60 en la jeringa radiofarmacéutica 20c, a través del
sistema de antena RFID que comprende la antena 210 y la conexion
conductora 376.

Durante el uso, después de recibir una orden para un producto
radiofarmacéutico, una etiqueta 30 que tiene un chip RFID 212 y una antena
asociada 210 se aplica a la jeringa radiofarmacéutica 20c y la jeringa
radiofarmacéutica 20c puede ponerse en un lingote radiofarmacéutico 33b. En
este momento, los datos que incluyen, aunque sin limitacién, la identidad de la
jeringa y el lingote, pueden escribirse en la tarjeta RFID 60 de una manera
descrita previamente con respecto a las Figuras 1A y 1B. La jeringa
radiofarmacéutica 20c y el lingote 33b se transportan después a una
localizacion donde la jeringa 20c se carga con un producto radiofarmaceéutico
deseado. Esta localizaciéon puede estar en un proveedor radiofarmacéutico o
una localizacion de un usuario de la jeringa radiofarmacéutica 20c. En cualquier
caso, independientemente de donde se cargue la jeringa radiofarmacéutica
20c, como se ha descrito previamente, pueden introducirse datos en la tarjeta
RFID 60 relacionados con el proceso de carga, el producto radiofarmacéutico
que se carga y como tiene que usarse el producto radiofarmacéutico. Después
de cargado, el lingote 33b que contiene la jeringa 20c, cargada con el producto
radiofarmacéutico, puede transportarse y almacenarse varias veces antes de
suministrarlo para su uso en una sala de preparacion y/o formacion de
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imagenes. Durante su uso, la jeringa 20c se retira del lingote 33b y el producto
radiofarmacéutico se inyecta en un sujeto de examen o paciente. Después de
Su uso, la jeringa vacia 20c se pone de vuelta en el lingote 33b y se devuelve al
proveedor farmacéutico u otra localizacion para una evacuacion apropiada de
la jeringa radiofarmacéutica 20c y un re-acondicionamiento del lingote
radiofarmacéutico 33b para su reutilizacion.

Cada vez que el lingote radiofarmacéutico 33b y/o la jeringa
radiofarmacéutica 20c se manipulan durante sus ciclos de vida respectivos, de
una manera como se ha descrito previamente, puede usarse un dispositivo
R/W 366 para leer datos desde y/o escribir datos en la tarjeta RFID 60,
proporcionando de esta manera un historial cronolégico completo del lingote
radiofarmacéutico 33b y el producto radiofarmacéutico de la jeringa 20c a lo
largo de los ciclos de vida respectivos.

Los sistemas ilustrados en las Figuras 1A, 3A, 1B, 3B tienen la ventaja
de que casi cualquier informacidén puede transferirse entre todas las entidades
implicadas en un ciclo de vida de una jeringa 20, que es cualquier entidad que
puede comunicarse con el enlace de comunicacion 80. Por lo tanto, los datos
disponibles en una pagina web en Internet 83 pueden utilizarse durante el ciclo
de vida de la jeringa 20. Dichas capacidades de comunicacion por Internet
permiten el mantenimiento remoto de un inyector eléctrico 50, descargar un
protocolo de inyeccion, comunicarse con un médico, un proveedor de medios u
otra entidad de interés lejanos, y otras funciones.

Aunque los diversos principios de la invencidn se han ilustrado
describiendo diversas realizaciones ejemplares, y aunque dichas realizaciones
se han descrito con un detalle considerable, no hay intencidén de restringir, de
ninguna manera, el alcance de las reivindicaciones adjuntas a dicho detalle.
Las ventajas y modificaciones adicionales resultaran facilmente evidentes para
aquellos expertos en la materia. Por ejemplo, en las disposiciones de las
Figuras 20-22, un chip RFID 212 puede situarse dentro del lingote. El chip 212
puede localizarse fuera del lingote junto con una antena asociada y el chip
puede fijarse fisicamente a la jeringa 20c mediante una cinta, u otra fijacion, de
manera que la jeringa radiofarmacéutica 20c y la informacion RFID en su
interior permanezcan asociadas. Como alternativa, el lingote 33b puede llevar
una tarjeta RFID y antena sin fijacion mecanica a la jeringa, aunque puede
saberse, simplemente, que los datos en su interior se refieren a la jeringa que
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esta en el lingote.

Adicionalmente, los sistemas de antena 229a, 229b usan uno, dos y tres
bucles de antena; sin embargo, puede usarse cualquier numero de bucles de
antena. Los bucles de antena pueden configurarse en cualquier forma y estar
en el mismo plano o en diferentes planos. Adicionalmente, los bucles de antena
pueden solapar o no. Sin embargo, puede ser preferible que los bucles de
antena se ajusten individualmente para resonar a la frecuencia especifica
usada por el protocolo RFID. Adicionalmente, un circuito de interrupcion 241b
se localiza en la misma tarjeta PC 102 que el circuito accionador RF 224b; sin
embargo, un circuito interruptor puede localizarse en la segunda tarjeta PC
103, puede dividirse entre dos tarjetas PC 102, 103 o localizarse en cualquier
sitio, por ejemplo, con el inyector eléctrico como se muestra en la Figura 17.

Ademas, los sistemas de antena R/W 229a, 229b se aplican a un
conjunto de inyeccion farmacéutica; sin embargo, los sistemas de antena R/W
229a, 229b que utilizan multiples antenas no paralelas pueden aplicarse a
cualquier dispositivo que soporte un recipiente con fluido médico. Dichos
dispositivos incluyen, aunque sin limitacion, un horno de calentado o una caja
caliente, una estacién de carga del recipiente, un lingote u otro recipiente para
medicina nuclear, una estacion de calibrado de dosis, un dosificador de fluido
médico eléctrico manual, una estacion de evacuacion de jeringas, u otro
dispositivo.

Los sistemas se refieren a recipientes de fluidos médicos. Dos ejemplos
descritos en detalle se refieren a un medio de contraste y jeringas respectivas y
a productos radiofarmacéuticos y recipientes respectivos. Con referencia a la
Figura 1C, el recipiente puede ser una bolsa IV 130 cargada con un fluido
meédico. El tubo 132 de la bolsa IV 130 puede hacer de interfaz con una bomba
de infusion 134, de manera que un flujo de fluido médico desde la bolsa IV 130
puede regularse usando la bomba 134. Aunque un extremo del tubo 132 esta
asociado generalmente con la bolsa IV 130, el otro extremo del tubo 132 puede
estar conectado a un paciente de una manera conocida. La bolsa IV 130 puede
tener una etiqueta 30 con una tarjeta de datos 60 como se ha descrito
previamente en este documento, por ejemplo, una tarjeta RFID.
Adicionalmente, la bomba de infusion 134 puede estar en comunicacién
eléctrica con un dispositivo electromagnético capaz de leer datos desde y/o
escribir datos en la tarjeta de datos 60 de la bolsa IV 130. Por ejemplo, el
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dispositivo electromagnético puede estar fijado y/o localizado dentro de la
bomba de infusion 134. Como se muestra en la Figura 3C, la bomba de
infusion 134 puede tener un control 136 conectado al enlace de comunicacion
80 de una manera similar a la descrita con respecto al control de inyector 93
mostrado en las Figuras 1A y 1B. De esta manera, los sistemas de las Figuras
1C y 3C pueden permitir hacer un seguimiento de la actividad relacionada con
la bolsa IV 130, el fluido médico en su interior y/o la bomba de infusién 134 y
registrarlo (por ejemplo, durante un ciclo de vida de la bolsa IV 130).

Hay muchas estructuras conocidas para montar una jeringa en un
inyector eléctrico, y las placas de sujecion mostradas y descritas en este
documento s6lo son dos de dichas estructuras. Otras estructuras de montaje
pueden no permitir la retirada del cabezal eléctrico. Un calentador 106 se
monta en las tarjetas PC 102, 103; sin embargo el calentador 106 puede no
usarse y, por lo tanto, suprimirse de las tarjetas PC 102, 103.

Cuando se presentan los elementos de la presente invencion o las
diversas realizaciones de la misma, los articulos “un”, “una”, “el’ y “la” y “dicho”,
“dicha” pretenden significar que hay uno o mas de los elementos. Los términos
‘que comprende”, “que incluye” y “que tiene”, pretenden ser inclusivos y
significan que puede haber elementos adicionales distintos de los elementos
enumerados. Ademas, el uso de “parte superior’, “parte inferior”, “parte
delantera” y “parte trasera”, “superior” y “inferior” y variaciones de éstos y otros
términos de orientacion se hace por conveniencia, pero no requiere ninguna
orientacion particular de los componentes.

Por lo tanto, la invencion, en sus aspectos mas amplios, no esta limitada
a los detalles especificos mostrados y descritos en este documento. En
consecuencia, se pueden producir alejamientos de los detalles descritos en

este documento sin alejarse del alcance de las reivindicaciones que siguen.



10

15

20

25

30

ES 2352979 T3

61

REIVINDICACIONES

1. Un recipiente radiofarmacéutico (20) que contiene un producto
radiofarmacéutico y que tiene una tarjeta RFID (60) asociada con el mismo,
siendo la tarjeta RFID legible mediante sefales electromagnéticas y
almacenando datos que comprenden el nivel de radiactividad del producto
radiofarmacéutico, el tiempo y la hora de medicion de dicho nivel de
radiactividad, y la identidad del elemento radiactivo de dicho producto
radiofarmacéutico.

2. El recipiente radiofarmacéutico de la reivindicacion 1, en el que dicha
tarjeta RFID (60) tiene datos de configuracidon almacenados en su interior,
comprendiendo dichos datos, adicionalmente, uno o mas de: un codigo que se
requiere por dicho dispositivo de administraciéon antes de usar el recipiente, una
actualizacion de software para el dispositivo de administracion, y una
promocién de producto.

3. El recipiente radiofarmacéutico de la reivindicacion 2, en el que dicha
tarjeta RFID (60) tiene datos de promocién de producto en la misma,
comprendiendo dichos datos un coédigo de cupoén electrénico para ventas de
productos adicionales.

4. El recipiente radiofarmacéutico de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en el que dicha tarjeta RFID (60) tiene un cbddigo de uso
almacenado en su interior, y dicho codigo de uso identifica si el recipiente
radiofarmacéutico (20) se ha usado previamente o no en un procedimiento de
administraciéon de producto radiofarmacéutico.

5. El recipiente radiofarmacéutico de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores en combinacién con un lingote (33), en el que dicho recipiente
radiofarmacéutico esta situado o cargado dentro de dicho lingote,
comprendiendo dicho lingote plomo y/u otro material protector adaptado para
proteger de la radiacién del producto radiofarmacéutico.
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6. Un método para gestionar la informacién relacionada con un recipiente
radiofarmacéutico (20) que contiene un producto radiofarmacéutico y que tiene
una tarjeta RFID (60) legible mediante sefales electromagnéticas y que
almacena datos, comprendiendo el método:

almacenar datos en la tarjeta RFID, comprendiendo los datos el nivel de
radiactividad del producto radiofarmacéutico, la hora y la fecha de la medicién
de dicho nivel radiactivo, y la identidad del elemento radiactivo de dicho
producto radiofarmacéutico.

7. El método de la reivindicacion 6, en el que los datos de configuracion se
almacenan en la tarjeta RFID, comprendiendo el método, adicionalmente:

incluir en dichos datos de configuracion uno o mas de un cédigo que se
requiere por el dispositivo de administracion de fluido médico antes del uso del
recipiente, una actualizacion de software para el dispositivo de administracion
de fluido médico, y una promocion de producto.

8. El método de la reivindicacion 6 o la reivindicacion 7, en el que los datos
de promocién de producto se almacenan en la tarjeta RFID, comprendiendo el
método, adicionalmente:

incluir en dichos datos de promocion de producto un codigo de cupon
electronico para ventas de productos adicionales.

9. El método de cualquiera de las reivindicaciones 6-8, en el que los datos
de codigo de uso se almacenan en la tarjeta RFID, comprendiendo el método,
adicionalmente:

usar dicho cbdigo de wuso para identificar si el recipiente
radiofarmacéutico se ha usado previamente o no en un procedimiento de
administracion de producto radiofarmacéutico.

10. El método de cualquiera de las reivindicaciones 6-9, que comprende
adicionalmente:

proteger de la radiacién del producto radiofarmacéutico poniendo o
cargando dicho recipiente en un lingote, comprendiendo dicho lingote plomo y/u
otro material protector.
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PROCESO DE FABRICACION DE UN RECIPIENTE

502

v
LLENAR EL RECIPIENTE

! 04

INSTALAR CONJUNTO CHIP RF-ID/ANTENA

506

CARGAR RF-ID EN LA BASE DE RECIPIENTE CON:
NUMERO ID UNICO
cODIGO DE SEGURIDAD
VOLUMEN LLENADO
CAPACIDAD Y/O DIMENSIONES DEL RECIPIENTE
TIPO Y CONCENTRACION DEL MEDIO
FECHA DE FABRICACION, NUMERO DE LOTE, NUMERO DE LINEA, NUMERO DE FABRICA
FORMULA
¢6DIGO NDC
FECHA Y HORA DE LLENADO
FECHA DE CADUCIDAD Y/O VIDA UTIL
ACTUALIZACIONES DE SOF TWARE RECOMENDADAS
PROMOCIONES DE PRODUCTO Y/O CUPONES Y/O ENLACES DE INTERNET
CODIGO(S) DEL INVENTARIO ESPECIFICO DEL VENDEDOR
DATOS DE PRESCRIPCION Y DOSIS
NIVEL DE RADIACTIVIDAD MEDIDO

|
o b7

COMPROBACION QC, DATOS RELACIONADOS CON LECTURAESCRITURA

ac DESDEIEN TARJETA RF-ID DEL RECIPIENTE :

- . . I |
N W2
H INSERTAR REC\PIE NTE ENLINGOTE, APLICAR I e
I ETIQUETA Y TARJETA RF-ID AL LINGOTE, DATOS LECTURA/ESCRITURA 1
: DESDE/EN TARJETA RF-ID DEL LINGOTE J I
(- ) . | : ,505
—l.. « e 1 ¢ J CARGAR RECIPIENTE
EN CAJA DE CARTON
310
APILAR CAJAS
DE CARTON —»
! . f:))L

ANADIR A LA CARGA RF-ID DE LA CAJA DE CARTON:
INFORMACION DEL CLIENTE
FACTURA DE COMPRA O NUMEROS DE SEGUIMIENTO
FECHAS DE COMPRA Y/O TRANSPORTE
MARKETING ESPECIFICO DEL CLIENTE
ACTUALIZACIONES DEL INYECTOR ESPECIFICAS DEL CLIENTE

F1G, &
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PROCESO .
DE ALMACENAMIENTO/PREPARACION

1 o0

i L
LECTURA LOTES RF-ID TRAS RECEPCION:
ALMACENAR EN ORDEN DE LLEGADA

l (404

ANADIR AL LOTE RF-ID:
ORDEN DE COMPRA O RECIBO DE NUMEROS DE SEGUIMIENTO,
FECHAS DE COMPRA Y/O TRANSPORTE

606

RECUPERAR LA CAJA DE CARTON DE LA SALA DE ALMACEN.
LEER RF-ID PARA ENCONTRAR EL INVENTARIO MAS ANTIGUO,
FORMULACION APROPIADA PARA SALA DE PROCEDIMIENTO.

el 5T 4 608
1 COMPROBAR NIVEL RADIACTIVIDAD Y : )
I CARGAR TARJETA RF-ID EN EL RECIPIENTE I SUMINISTRAR CAJA DE CARTON
! CON DATOS DE CALIBRADO ! : A SALA DE PREPARACION
T
i &09 ) 0
i H CARGAR CALENTADOR Y LEER RF-ID.
| PROD. RADIOR ARMACEUTICO CREAR RESUMEN DE INVENTARIO
i A SALADE TRATAMIENTO CONFIRMAR FORMULACIONES
.. o IDENTIFICAR INVENTARIO MAS ANTIGUO
SUMINISTRAR INFORMACION DE INVENTARIO AL INYECTOR
" | LR

RECUPERAR RECIPIENTE DEL CALENTADOR.
AJUSTAR RECIPIENTE SELECCIONADO DEL
RESUMEN DE INVENTARIO O
SUGERIDO POR EL CALENTADOR O EL INYECTOR

F1G. 7
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PROCESO DE UsSO

8 i
LEER TARJETA RF-ID DEL RECIPIENTE

1

\J

DATOS DE PROCESO DE LA TARJETA RF-D PARA AJUSTAR FUNCIONANENTO DEL INYECTOR

- EQUPARAR C0DIG0 SEGURIDAD CON CODIGO SEGURIDAD INYECTOR
- ALHACENAR N SERLE Y COMPARAR CON NCMEROS DF SERIE ALMACENADOS PREVIAMENTE PARA BLOQUEAR LA REUTILIZACION
« CALCULAR EL VOLUMEN DE DOSIS UNITARIA CORRECTO
- CARGAR Y ALMACENAR NUIERO TANDALOTE, COMPARAR PARA RECUPERAR INFORMACION
- CONPARAR PROD. RADIOFARIIACELTICO CON EL PROTOCOLO.
EIC.

1

Y ALMACENAR TIPO DE MEDIO CON REFERENCIA AL PROTOCOLO SELECCIONADO.

HACER FUNCIONAR EL ESCANER CT E INTERCAMBIAR DATOS CON EL CONTROL DEL INYECTOR:
- NOMBRE DE MARCA, CONCENTRACION, N° LOTE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

- - FECHA DE CADUCIDAD, VOLUMEN DE PRODUCTO FARMACEUTICO

-VOLUMEN INYECTADO, CAUDAL (CONSEGUIDO, DIANA)
- HORA DE INYECCION
- NOMBRE, PESO, EDAD, NUMERO ID, POR EJEMPLO, N° 88, DEL PACIENTE, ID DEL HOSPITAL, ETC.
- NUMERO DE SERIE DEL INYECTOR, VERSION FIRMWARE
- NUMERO Y/0 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO
- NOMBRE Y/0 NUMERO DE IDENTIFICACION DEL TECNOLOGO
- NOMBRE Y/0 NUMERO DE IDENTIFICACION DEL HOSPITAL
ETC.

UNA VEZ COMPLETADA LA INYECCION, DETERMINAR Y/O REGISTRAR:

-HORA Y FECHA EN QUE SE ACABQ EL PROCESO DE INYECCION

- VOLUMEN INYECTADO, CAUDAL (CONSEGUIDO, DIANA)

- VOLUMEN DE PROD. FARMACEUTICO QUE QUEDA EN LA JERINGA

- HORA DE INYECCION

- NOMBRE, PESO, EDAD, NUMERO ID, POR EJEMPLO, N° 88, DEL PACIENTE, ID DEL HOSPITAL, ETC.

ETC.

i

™ MPRIMR ETIQUETAS CON INFORMACION PERTINENTE, TAL COMO:

- NOMBRE DE MARCA, CONCENTRACION, N¢ LOTE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

- FECHA DE CADUCIDAD, VOLUMEN DE PRODUCTO FARMACEUTICO

- VOLUMEN INYECTADO, PRESION, CAUDAL (CONSEGUIDO, DIANA)

- HORA DE INYECCION

- NOMBRE, PESO, EDAD, NUMERO ID, POR EJEMPLO, N° 88, DEL PACIENTE, ID DEL HOSPITAL, ETC.

ETC

F1G. 3
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PROCESO
DE MANTENIMIENTO
DEL INYECTOR

k i

CHIP RFD CON D DEL ING. DE CAMPO CARGADA EN LA FABRICA:
IDENTIFICACION ING. DE CANPO
INFORMACION ULTINA ACTUALIZISOFTWARE
REVISIONES DE SOFTWARE

1 4

802

G04

EL INYECTOR LEE EL CHIP RF-ID DEL ING. DE CAMPO
HABILITA MODO MANTENIMIENTO
ALMACENA IDENTIFICACION ING. DE CAMPO
ALMACENA FECHA Y HORA DEL MANTENIMIENTO

EL TECNICO REALIZA EL MANTENIM. DEL INYECTOR:
SUBE MEJORA SOF TWARE DE TARJETA DE MEMORIA
REALIZA MANTENIM. PIEZAS MECANICAS
INSTALA MEJORAS MECANICAS
VERIFICA LAS OPERACIONES

{ 206

808

INYECTOR ESCRIBE EN CHIP RF-ID DEL ING. DE CAMPO
ULTIMA REVISION DEL SOFTWARE

MEJORAS MECANICAS Y DE SOFTWARE DETECTADASIVERIFICADAS

FECHA Y NUMERO DE SERIE DEL MANTENIMIENTO
ESTADISTICA O DETALLES DEL PROTOCOLO
ID Y ESTADISTICA DE LA JERINGA
DETALLES DE USO/REVISION DEL MEDIO
IDENTIFICACIONES TECNICAS

r1G. 9
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CICLO
DE COMUNICACION

CONECTAR ANTENAS EN UNA PRIMERA
CONFIGURACION DE CIRCUITO

908

INICIAR PROTOCOLO DE COMUNICACION ENTRE
DISPOSITIVO R/W Y TARJETA RFID

4PROTOCOLO
EXITOSO?

EJECUTAR
COMUNICACION

+SE HAN
PROBADO TODAS
LAS CONFIG. DE
CIRCUITO?

FIN

AJUSTAR MARCA
DE FALLO
EN PROTOCOLO
] CONECTAR ANTENAS EN
OTRA CONFIGURACION DE CIRCUITO

90

4

FIN
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POST-
PROCESADO

/
30{ PONER RECIPIENTE DE VUELTA EN

EL LINGOTE, Y LOS LINGOTES EN
EN CAJAS DE CARTON

30{ SUMINISTRAR LAS CAJAS
DE CARTON AL AREA DE

TRANSPORTE/RECEPCION
806 DEVOLVER CAJAS
DE CARTON

AL PROVEEDOR

LEER ETIQUETA PARA DETERMINAR
NIVEL DE RADIACTIVIDAD

EVACUAR
RECIPIENTES USADOS

hs

M [IMPIAR

(¥ LI
INGOTES PAR
REUTILIZACION
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