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DESCRIPCION
Métodos y sistemas para vaciar un envase de desperdicios
Campo de la invencion

La presente invencion esta relacionada con la produccion de radiofarmacos. Mas particularmente, la presente
invencion se dirige a un sistema y un método para vaciar automaticamente un envase primario de desperdicios que
contiene fluido de desperdicios radiactivos.

Antecedentes de la invencion

En el campo de sintesis de radiofarmacos, se emplean sintetizadores automatizados para funcionar dentro de los
confines de una celda caliente para realizar las etapas de sintetizar y dispensar un radiofarmaco. El espacio dentro de
una celda caliente esta generalmente en una calidad suprema ya que para cada sintetizador una celda caliente también
debe acomodar equipamiento auxiliar para el sintetizador, tal como un inyector HPLC y una columna, viales de
dispensacion, envases de desperdicios, envases de reactivos, y entubacién de conexion asociada con cada
sintetizador. Entre ejecuciones de sintesis en un sintetizador, un operador tipicamente necesita acceso a la celda
caliente, p. ej., para cambiar cartuchos de sintesis usados con el sintetizador, comprobar conexiones hacia o desde el
sintetizador o cartucho, etc. El envase de desperdicios asociado con la ejecucion de sintesis puede contener una
proporcion significativa de la actividad que originalmente provino del ciclotrén, tanto como el 60 % de esa actividad
inicial. Cuando el operador debe vaciar el recipiente de desperdicios entre ejecuciones, los tiempos de espera
aumentaran para radioisétopos que tienen una semivida mas larga, p. €j., 18-F que tiene una semivida de 2 horas.
Asi, los envases de desperdicios proporcionados dentro de la celda caliente pueden contener una fuente de riesgo
radiactivo significativo para el operador. Si bien el envase de desperdicios puede ser blindado, tal blindaje ocupa
espacio adicional dentro de la celda caliente. Adicionalmente, casi siempre se especifica que el envase de desperdicios
sea vaciado al comienzo de cada ejecucién para un producto de farmaco, porque el impacto de la presencia de los
desperdicios en la subsiguiente ejecucion no se puede determinar con total certeza. Asi una subsiguiente ejecucion
de sintesis puede experimentar un fallo catastréfico debido a la presencia de los desperdicios de una ejecucion anterior
que quedan en el envase de desperdicios para la subsiguiente ejecucion.

Se han desarrollado sistemas para aspirar el contenido del envase de desperdicios a un envase secundario de
desperdicios, posiblemente incluso fuera de la celda caliente en un recinto blindado, para reducir la exposicién del
operador a la actividad del fluido de desperdicios. Algunos intentos anteriores para proporcionar sistemas para vaciar
un envase de desperdicios que contiene fluido de desperdicios radiactivos incluyen proporcionar una presion positiva
a un recipiente a través de una lumbrera de entrada para dirigir el fluido a través de la lumbrera de salida. Sistemas
que proporcionan una presién motriz positiva a un fluido radiactivo corren riesgos de estresar en exceso los acoples y
uniones a lo largo del camino de flujo de fluido. Adicionalmente, algunos sistemas de sintesis pueden limitar
activamente la presion que se puede imponer en un envase de desperdicios al contar el bombeo de gas presurizador
adicional al aplicar un vacio al envase de desperdicios si la presion dentro del envase de desperdicios supera un limite
preestablecido.

Otros intentos han proporcionado una presién negativa (es decir, una presion baja) en la lumbrera de salida para
aspirar el fluido a través de la lumbrera de salida. Véase, p. €j., el documento cominmente cedido WO 2012/092564.
Estos sistemas que proporcionan presién negativa al envase de desperdicios han proporcionado una bomba activa
para aplicar la presion negativa a través de un envase secundario de desperdicios al envase primario de desperdicios
como fuerza motriz para la trasferencia de fluido, requiriendo asi un control cuidadoso de la bomba de presién negativa
para no aspirar en exceso el fluido de desperdicios mas alla del envase secundario de desperdicios.

La técnica carece asi de un sistema y un método para utilizar una fuerza motriz de presién negativa sin necesidad de
una bomba activa de presion negativa durante la trasferencia de fluido.

Compendio de la invencion

La presente invencién proporciona un método como se presenta en las reivindicaciones 1y 9 y un sistema como se
presenta en las reivindicaciones 12 y 14 para vaciar automaticamente el contenido de un envase primario de
desperdicios en un envase secundario de desperdicios. La presente invencidn proporciona un envase secundario de
desperdicios conectado a través de una valvula de desperdicios a un envase primario de desperdicios y una fuente de
vacio conectada al envase primario opuesto el envase secundario. La fuente de vacio es capaz de reducir la presion
dentro del envase secundario cuando la vélvula de desperdicios esta abierta, de manera que el cierre de la valvula
aislara para trasmisién de fluidos el envase secundario del primer envase y asi también proporcionara un volumen
mas pequeino de envase de desperdicios expuesto durante operaciones de sintesis. Un fluido de desperdicios se
puede dirigir al envase primario de desperdicios durante una ejecucién de produccién y después de eso, la valvula de
desperdicios se puede abrir para producir un diferencial de presién que actia a través del fluido de desperdicios
suficiente para descargar el fluido de desperdicios desde el envase primario de desperdicios al envase secundario de
desperdicios a presion baja. El envase primario de desperdicios se vaciara entonces suficientemente para permitir una
segunda ejecucién de produccién. Deseablemente, ambos envases se evacluan Unicamente después de haber
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dispensado el producto de farmaco. Esto ultimo es mucho mas facil de aceptar desde una perspectiva GMP (del inglés
Good Manufacturing Practice) puesto que el producto de farmaco no puede ser entonces impactado por una secuencia
que Unicamente se ejecuta después de haber dispensado el producto de farmaco.

A fin de poder realizar multiples radiosintesis consecutivas usando un dispositivo de sintesis automatizada dentro de
una celda caliente, puede ser necesario o deseable vaciar el contenido del envase de desperdicios asociado entre
ejecuciones. Se propone un método para preparar un envase secundario de desperdicios que conecta el envase
secundario de desperdicios en serie con el envase primario de desperdicios. Se puede aplicar un vacio a ambos
envases, deseablemente desde el dispositivo de sintesis y a través del envase primario de desperdicios, entonces se
puede cerrar una valvula de desperdicios entre los dos envases.

Otro método de la presente invencion realiza el método para preparar un envase secundario de desperdicios y
entonces dirige un fluido de desperdicios al envase primario de desperdicios. Una vez se completa la dispensacion al
envase primario de desperdicios, se puede abrir la valvula de desperdicios para permitir aspirar el fluido de
desperdicios al envase secundario sin intervencion de usuario. Se contempla ademas que se pueda aplicar presion al
envase primario de desperdicios para ayudar aun mas a dirigir el fluido de desperdicios desde el envase primario de
desperdicios al envase secundario de desperdicios. Se contempla ademas que el envase secundario de desperdicios
pueda ser mas grande que el envase primario de desperdicios para permitir multiples evacuaciones desde el envase
primario de desperdicios entre vaciado del envase secundario de desperdicios.

Los métodos y los dispositivos de la presente invencién pueden asi permitir menor tiempo medio entre ejecuciones de
produccion en un dispositivo de sintesis. La exposicién del operador al contenido radiactivo en el envase de
desperdicios también se minimiza al dirigir primero ese contenido a un envase secundario de desperdicios que se
puede ubicar alin mas alejado del operador y en blindaje protector adicional. Esto puede ser especialmente importante
cuando se trabaja con radioisétopos que tienen una semivida mas larga, p. €j., 18-F que tiene una semivida de 2 horas,
ya que la actividad que queda en el envase de desperdicios dentro de la celda caliente requeriria que el operador
esperara mas para que el deterioro de actividad alcanzara un nivel aceptable antes de empezar una subsiguiente
ejecucion de produccion.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 representa un diagrama de flujo de un método de la presente invencion, que incorpora otro método de la
presente invencion.

La figura 2 representa un sistema de la presente invencién.

La figura 3 representa un sistema alternativo de la presente invencion.
La figura 4 representa otro sistema de la presente invencion.
Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

Centros clinicos PET pueden tener el requisito de realizar multiples radiosintesis consecutivas para permitir la
produccion de multiples trazadores dentro de su planificacion diaria de produccion. Para algunos centros PET que
emplean un sintetizador FASTIab®, una celda caliente incluye el sintetizador conectado a un envase primario de
desperdicios que tiene una capacidad maxima de 250 ml, mientras que el volumen total de reactivos disponible durante
una radiosintesis es tipicamente alrededor de 110 ml (100 ml de la bolsa de agua mas el contenido de viales de
reactivo), aunque podria ser incluso mas cuando se puede conectar solventes en bruto en posiciones libres en un
cartucho (algunos de estos podrian finalizar en el envase de desperdicios). Radiotrazadores actualmente en desarrollo
probablemente afiadiran viales externos en bruto para liberar vélvulas en este sintetizador y asi los desperdicios
pueden anadirse a significativamente por encima de este valor. Por ejemplo, para una ejecucion de sintesis de
radiotrazador que produce 130 ml de desperdicios, no seria posible realizar ejecuciones de produccién consecutivas
del mismo radiotrazador primero sin vaciar el envase de desperdicios entre esas ejecuciones. Como el espacio dentro
de la celda caliente esta en una calidad suprema, puede no ser posible solo posicionar un envase de desperdicios
mas grande dentro de la celda caliente, por lo que asi es deseable que el envase primario de desperdicios sea vaciado
entre sintesis. Adicionalmente, incluso si hubiera un envase de desperdicios mas grande, requisitos normativos o
incluso los resultados de pureza quimica concernientes a los mismos o diferentes radiotrazadores pueden demandar
que el envase primario de desperdicios sea vaciado entre ejecuciones de sintesis. Al trasferir el contenido a un envase
secundario de desperdicios, que deseablemente detras todavia estd mas blindado, se puede reducir la exposicion del
operador a actividad residual en el envase primario de desperdicios mientras el operador cambia un nuevo cartucho
por el cartucho gastado y también permite la validacion de cada ejecucion de sintesis.

El dispositivo de sintesis de radiofarmaco de la presente invencion es preferiblemente un ‘sintetizador automatizado’
como se describe mas adelante. Mas preferiblemente, el sintetizador automatizado comprende un ‘cartucho’
intercambiable como se define mas adelante.

Con el término “sintetizador automatizado” se entiende un médulo automatizado basado en el principio de operaciones
de unidad como describe Satyamurthy et al. [Clin.Positr.Imag., 2(5), 233-253 (1999)]. El término ‘operaciones de
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unidad’ significa que procesos complejos se reducen a una serie de operaciones o reacciones simples, que se pueden
aplicar a una variedad de materiales. Tales sintetizadores automatizados se prefieren para el método de la presente
invencion especialmente cuando se desea una composicion de radiofarmaco. Estan disponibles comercialmente de
una variedad de proveedores [Satyamurthy et al., anteriormente], incluidos: GE Healthcare; CTI Inc; lon Beam
Applications S.A. (Chemin du Cyclotron 3, B-1348 Louvaina La Nueva, Bélgica); Raytest (Alemania) y Bioscan
(EE. UU.).

Los sintetizadores automatizados comerciales también proporcionar recipientes adecuados para los desperdicios
radiactivos liquidos generados como resultado de la preparacion de radiofarmaco. Los sintetizadores automatizados
tipicamente no se proporcionan con significativo blindaje contra radiaciéon para un operador, puesto que se disefian
para ser empleados en una celda de trabajo radiactivo adecuadamente configurada, también conocida y descrita
anteriormente como “celda caliente”. La celda de trabajo radiactivo proporciona blindaje adecuado contra radiacion
para proteger al operador frente a potencial dosis de radiacion, asi como ventilacion para retirar vapores quimicos y/o
radiactivos. El sintetizador automatizado preferiblemente utiliza un cartucho.

Con el término “cartucho” se entiende un aparato unitario disefiado de manera que la unidad en conjunto encaja de
manera retirable y de manera intercambiable sobre un aparato sintetizador automatizado (como se define
anteriormente), de tal manera que el movimiento mecénico de piezas en movimiento del sintetizador controla el
funcionamiento del cartucho desde fuera del cartucho, es decir, externamente. Cartuchos adecuados comprenden una
distribucion de vélvulas, cada una vinculada a una lumbrera donde se pueden conectar reactivos o viales, ya sea por
puncién de aguja de un vial sellado de septo invertido, o por uniones emparejadas herméticas a gas. Cada valvula
tiene una unién de emparejamiento que forma una interfaz con un correspondiente brazo de movimiento del
sintetizador automatizado. La rotacién externa del brazo controla asi la orientacion de la valvula cuando el cartucho
se conecta al sintetizador automatizado. Piezas méviles adicionales del sintetizador automatizado se disefian para
apresar sobre puntas de émbolo de jeringa, y asi subir u oprimir cilindros de jeringa.

El cartucho es versétil, tipicamente tiene varias posiciones donde se pueden conectar reactivos, y varias adecuadas
para conexion de viales de jeringa de reactivos o cartuchos de cromatografia (p. ej. extraccion de fase sélida o SPE).
El cartucho siempre comprende al menos un envase de reaccion. Tales envases de reaccion tienen un volumen
preferiblemente de 1 a 10 cm?, lo mas preferiblemente de 2 a 5 cm?® y se configuran de manera que 3 o0 mas lumbreras
del cartucho se conectan a los mismos, para permitir trasferir de reactivos o solventes desde diversas lumbreras en el
cartucho. Preferiblemente el cartucho tiene 15 a 40 valvulas en una distribucion lineal, lo méas preferiblemente de 20 a
30, prefiriéndose especialmente 25. Las valvulas del cartucho son preferiblemente cada una idéntica, y lo mas
preferiblemente son valvulas de 3 vias. Los cartuchos se disefian para ser adecuados para fabricacion de radiofarmaco
y por lo tanto se fabrican de materiales que son de grado farmacéutico e idealmente también son resistentes a
radidlisis.

Sintetizadores automatizados preferidos de la presente invencién comprenden un cartucho desechable o de un solo
uso que comprende todos los reactivos, envases de reaccion y aparatos necesarios para llevar a cabo la preparacion
de un lote dado de radiofarmaco radiofluorado. Diversas configuraciones y cargas de diferentes medios de cartuchos
que el sintetizador automatizado tiene la flexibilidad para ser capaz de hacer una variedad de radiofarmacos diferentes
con minimo riesgo de contaminacién cruzada, simplemente cambiando el cartucho. El planteamiento de cartucho
también tiene las ventajas de: configuracién simplificada, por tanto riesgo reducido de error de operador; cumplimiento
mejorado de Buenas Préacticas de Fabricacién (GMP); capacidad multi-trazador; cambio rapido entre ejecuciones de
produccion; comprobacion automatizada de diagndstico previa a la ejecucién del cartucho y reactivos; comprobacién
cruzada automatizada de codigo de barras de reactivos quimicos versus la sintesis a llevar a cabo; y trazabilidad de
reactivos.

El término “radiofarmaco” tiene su significado convencional, y se refiere a un agente de obtencion de imagenes en
donde la fraccion de obtencion de imagenes es un radioisétopo. El radiofarmaco se etiqueta con un radioisétopo
adecuado para obtencién de imagenes médicas in vivo. Por el término “agente de obtencion de imagenes” se entiende
un compuesto adecuado para obtencidon de imagenes del cuerpo mamifero. Tales agentes de obtencion de imagenes
se disefan para tener minimo efecto farmacolégico en el sujeto mamifero del que se van a obtener imagenes.
Preferiblemente, el agente de obtencién de imagenes se puede administrar al cuerpo mamifero de manera
minimamente invasiva, es decir, sin riesgo sustancial para la salud al sujeto mamifero cuando se lleva a cabo bajo
experiencia médica profesional. Tal administracion minimamente invasiva es preferiblemente administracion
intravenosa en una vena periférica de dicho sujeto, sin necesidad de anestesia local o general.

El radiois6topo del radiofarmaco es preferiblemente adecuado para obtencién de imagenes ya sea PET o SPECT in
vivo. Los radiofarmacos de obtencion de imagenes PET a menudo también se denominan 'radiotrazadores'. El
radiois6topo puede ser metalico (es decir, un radiometal) o un no metal. Cuando la fraccién de obtencién de imagenes
es un radiometal, radiometales adecuados pueden ser ya sea emisores de positrones tales como 84Cu, 48V, 2Fg, 55Co,
89Zr, %4mT¢c o ®8Ga; emisores y tales como ®™Tc, '''In, 3M|n o 7Ga. Radiometales preferidos son %™Tc, $4Cu, %8Ga,
89Zr y ""'In. Los radiometales mas preferidos son emisores y, especialmente **™Tc.

Cuando la fraccién de obtencion de imagenes es un no metal, puede ser un emisor gamma o un emisor de positrones.
Los radiohaldégenos emisores gamma se eligen adecuadamente de 23|, 131 o 77Br. Un hal6geno radiactivo preferido
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emisor gamma es el '23|. Cuando la fraccion de obtencidn de imagenes es un radiactivo no metal emisor de positrones,
tales emisores de positrones adecuados incluyen: ''C, 3N, 150, 7F, 18F, 75Br, 76Br o '24l. No metales radiactivos
emisores de positrones preferidos son ''C, 13N, 8F y 24| especialmente "'C y '8F, lo mas especialmente 18F.

Haciendo referencia a la figura 1, la presente invencién proporciona un método para vaciar el contenido de un envase
de desperdicios que no pone en riesgo sobrepresion del envase de desperdicios. Usando un sistema de la presente
invencion como se describe mas adelante en esta memoria, el método 500 de la presente invencién incluye la etapa
502 de conectar en serie un envase primario de desperdicios a un envase secundario de desperdicios, que incluye
una valvula de desperdicios conectada al conducto de fluido que se extiende entre el envase primario de desperdicios
y el envase secundario de desperdicios. La siguiente etapa 504 es abrir la valvula de desperdicios para permitir
comunicacion de fluidos entre las cavidades de las valvulas de desperdicios primaria y secundaria. El método entonces
proporciona la etapa 506 de aspirar una presién baja en ambos envases de desperdicios. La etapa 506 deseablemente
incluye la etapa de aspirar un vacio usando una bomba de evacuacién conectada a través de una valvula de bomba
al envase primario de desperdicios y bajar a una presion baja en cada envase de desperdicios, siendo tal presion, p.
ej., aproximadamente 900 mbar, aunque también pueden ser aceptables otras presiones bajas que colocan menos
tension en la bomba de evacuacion. El método incluye entonces una etapa 508 de cerrar la valvula de desperdicios
para aislar para trasmision de fluidos el envase secundario de desperdicios respecto el envase primario de
desperdicios. El método incluye entonces una etapa 510 de dispensar un fluido de desperdicios a través de la valvula
de bomba al envase primario de desperdicios, deseablemente durante una ejecucion de produccion por un dispositivo
de sintesis, mientras el envase secundario de desperdicios esta aislado para trasmisién de fluidos del envase primario
de desperdicios. El método incluye entonces la etapa 512 de abrir la valvula de desperdicios y deseablemente (o como
se indica en la figura 1, opcionalmente) aplicar presion al envase primario de desperdicios para exponer el fluido de
desperdicios a un diferencial de presion provocando que se descargue al envase secundario de desperdicios. La
presente invencién contempla que un diferencial de presion de al menos aproximadamente 0,5 atm proporciona un
impetu suficiente para la descarga. La presente invencién contempla que la presion es aplicada al envase primario de
desperdicios por una bomba a bordo del sintetizador o cartucho o por una fuente de nitrégeno conectada al
sintetizador. Si bien una bomba puede proporcionar aproximadamente 0,5 a 1,0 atm o mas, se contempla que la fuente
de nitrégeno proporcione aproximadamente 1 atm al envase primario de desperdicios. Entonces se cierra la valvula
de desperdicios y se dirige un fluido de desperdicios al envase primario de desperdicios. El método 500 puede asi
trasferir fluido de desperdicios desde el envase primario de desperdicios al envase secundario de desperdicios sin
oportunidad de que ocurra flujo de regreso. Puesto que la presion en el sistema nunca supera la atmosférica, no debe
haber necesidad de poner en funcionamiento una bomba de vacio durante la trasferencia de fluido debido a presién
excesiva. Durante este procedimiento puede ser deseable conmutar la valvula de bomba a una posicién de apertura
o de desbloqueo a fin de mantener el envase primario de desperdicios en o por debajo de la presion atmosférica y
aumentar la diferencia de presion con el envase secundario de desperdicios. Adicionalmente, la entubacion, o camino
de fluido, en el envase primario de desperdicios que conecta al envase secundario de desperdicios deseablemente se
extiende a cerca de la superficie interior inferior, 0 méas baja, del envase para maximizar la capacidad de vaciar el
contenido del envase primario de desperdicios. De manera similar, la entubacién, o camino de fluido, que se extiende
al envase secundario de desperdicios no debe extenderse demasiado abajo en el envase secundario de desperdicios
para minimizar el riesgo de efecto sifén de regreso desde el envase secundario de desperdicios mientras se aspira
presién baja en el envase secundario de desperdicios mientras contiene fluido de una ejecucion de sintesis anterior.

La presente invencion contempla que ambos envases primario y secundario de desperdicios Unicamente se evacuan
después de haber dispensado el producto de farmaco, esto es, después de que el envase primario de desperdicios
ha recibido el fluido de desperdicios de una ejecucion de sintesis. Desde una perspectiva de GMP es mas deseable
esperar para aspirar la presion baja en el envase secundario de desperdicios puesto que el producto de farmaco ya
se habra dispensado y asi no se vera impactado por una secuencia que Unicamente es ejecutada después de haber
dispensado el producto de farmaco. En esta realizacién de la presente invencién, el fluido de desperdicios se entrega
al envase primario de desperdicios para sumergir el extremo libre de un conducto de descarga mientras no llega hasta
el extremo libre de una canula de llenado (o una lumbrera de entrega definida por el envase primario de desperdicios)
através de la que se entrega el fluido de desperdicios y se aspira la presién baja en el envase primario de desperdicios.
El extremo libre de la canula de llenado al envase primario de desperdicios terminara en un nivel por encima del
extremo libre del conducto de descarga, permitiendo de ese modo al gas en el envase secundario de desperdicios ser
aspirado a través del conducto de descarga al envase primario de desperdicios y afuera del envase primario de
desperdicios a través de la canula de llenado. Como alternativa, la presente invencion también contempla que los
envases primario y secundario sean evacuados antes de la dispensacion de farmaco.

El método 500 deseablemente controla el funcionamiento de la bomba de evacuacién asi como el funcionamiento de
la valvula de bomba y la valvula de desperdicios usando un Unico dispositivo de sintesis usado en la ejecucion de
produccion para producir un radiofarmaco. La presente invencién contempla que la valvula entre los envases de
desperdicios podria ser controlada por el uso de salidas programables en el dispositivo de sintesis.

Este control permitiria realizar automaticamente el vaciado de la botella primaria de desperdicios. Adicionalmente, al

aislar para trasmisién de fluidos el envase secundario de desperdicios respecto el envase primario de desperdicios
durante la ejecucion de sintesis, puede ser posible en GMP incorporar el método de la presente invencion
retrospectivamente en un proceso validado a través de procesos ordinarios de control de cambios.

5



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2802973 T3

Como alternativa el método de la presente invencién se puede describir como que realiza las siguientes etapas:

1) Abrir la valvula de desperdicios a lo largo de un conducto que se extiende entre recipientes de desperdicios
primario y secundario;

2) Bombear reduciendo ambos recipientes de desperdicios a una presidon baja, deseablemente
aproximadamente -800 mbar, a aspirar del recipiente de desperdicios secundario y afuera a través del
recipiente de desperdicios primario;

3) Cerrar la valvula de desperdicios;

4) Dirigir fluido de desperdicios al envase primario de desperdicios;

5) Abrir la valvula de desperdicios y opcionalmente bombear nitrégeno al envase primario de desperdicios;

6) Trasferir liquido de desperdicios desde el envase primario de desperdicios al envase secundario de

desperdicios por la fuerza del diferencial de presién entre el envase primario de desperdicios y el envase
secundario de desperdicios.

La presente invencién contempla que los envases de desperdicios puedan ser evacuados, 0 bombeados reduciendo,
a la presion baja en cualquier fase en la secuencia de sintesis puesto que cualquier gas que procede del envase
secundario de desperdicios burbujeara a través de cualquier soluciéon en el envase primario de desperdicios y a la
bomba de vacio. Como se describe en la presente memoria, puede ser deseable realizar la etapa de evacuacion, o
bombeo reductor, después de haber entregado fluido de desperdicios al envase primario de desperdicios durante una
ejecucion de sintesis de modo que el producto de farmaco puede ser dispensado antes de trasferir el fluido de
desperdicios desde el envase primario de desperdicios al envase secundario de desperdicios.

También se apreciara, con referencia adicional a la figura 1, que la presente invencion proporciona un método 600
para preparar un envase secundario de desperdicios para recibir un fluido de desperdicios que incluye las etapas 502,
504, 506 y 508.

Con referencia a la figura 2, la presente invencién proporciona un sistema 10 para sintetizar un radiofarmaco que
puede dirigir fluido desde un envase primario de desperdicios conectado en serie a un envase secundario de
desperdicios en serie a través de una valvula de desperdicios al aspirar una presion baja en el envase secundario de
desperdicios a través del envase primario de desperdicios y entonces cerrar la valvula de desperdicios para aislar para
trasmision de fluidos el envase secundario de desperdicios respecto el envase primario de desperdicios. El sistema
10 incluye un dispositivo de sintesis automatizada 12 que tiene un cartucho desechable 14 conectable al mismo. El
cartucho 14 incluye un colector que tiene valvulas y bombas y viales de reactivo. Extremos opuestos del colector de
cartucho se conectan a lumbreras de vacio del dispositivo de sintesis 12. El cartucho 14 deseablemente incluye al
menos un envase de reaccién conectado a lo largo del colector que se recibe en un pozo de calentamiento en el
dispositivo de sintesis 12. El dispositivo de sintesis 12 deseablemente incluye una bomba de vacio y permite conectar
los viales de reactivo al colector de cartucho asi como para el funcionamiento de las véalvulas y bombas sobre el
cartucho 14. El dispositivo de sintesis 12 también incluye deseablemente una fuente de gas inerte para usar para
presurizar el envase primario de desperdicios segun el método de la presente invencién. El cartucho 14 permite la
conexion a una fuente de un radiois6topo asi como fuente de agua estéril. Conductos desde el colector de cartucho
llevan a uno o mas envases de dispensacion, permitiendo dispensar una dosis asi como volumen de control de calidad
(QC) a envases individuales. Adicionalmente, un primer conducto de fluido 20 se extiende desde el colector de
cartucho 14 a un envase primario de desperdicios 30. Un segundo conducto de fluido 40 se extiende desde el envase
primario de desperdicios 30 a un envase secundario de desperdicios 50. Una valvula de desperdicios 60 se posiciona
a lo largo del conducto de fluido secundario 40 que puede ser accionada para permitir o impedir flujo de fluido desde
el envase primario de desperdicios 30 al envase secundario de desperdicios 50.

La presente invencion contempla que el dispositivo de sintesis 12 pueda ser un sintetizador automatizado FASTlab®
vendido por GE Healthcare de Lieja, Bélgica. El cartucho 14 incluye una valvula de colector de 3 vias que tiene una
lumbrera de salida conectable a primer conducto de fluido 20. Cuando se conecta el cartucho 14 al dispositivo de
sintesis 12, esta valvula de colector, en esta memoria se le hace referencia como valvula de bomba, se interpone entre
las bombas de ambos del dispositivo de sintesis 12 y el cartucho 14 y el envase primario de desperdicios 30. El
dispositivo de sintesis 12 deseablemente incluye un sistema de control que permite el funcionamiento automatizado
del dispositivo de sintesis 12, incluido cartucho 14, a fin de producir un radiofarmaco. Deseablemente, el dispositivo
de sintesis 12 se programa para reconocer el tipo de radiofarmaco a sintetizar en un cartucho 14 particular y selecciona
el protocolo de sintesis apropiado para hacer funcionar el cartucho 14. Adicionalmente, el dispositivo de sintesis 12
deseablemente incluye ademas una salida eléctrica programable conectada a una vélvula de desperdicios 60
electromecanica o neumatica para gobernar su apertura y cierre segun la presente invencion. Por ejemplo, la valvula
de desperdicios 60 podria ser controlada en la secuencia FASTIab por una conexién 65 a una de las salidas disponibles
programables 66 de 24 V en el dispositivo de sintesis 12 de modo que el vaciado de la botella primaria de desperdicios
puede ser realizado automaticamente por el dispositivo de sintesis 12 después de una primera ejecucién de
produccion.
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La presente invencion contempla ademas que el sistema de la presente invencion incluya una bomba de evacuacion
y una valvula de bomba en conexidn en serie al envase primario de desperdicios 30 en conexion en serie a un envase
secundario de desperdicios 50. Si bien la bomba de evacuacién y la valvula de bomba se proporcionan deseablemente
como parte del dispositivo de sintesis 12 y el cartucho 14, la presente invencién contempla ademas que la bomba de
evacuacion y la valvula de bomba se puedan proporcionar por separado de un dispositivo de sintesis. En tales
realizaciones, la valvula de bomba se posiciona entre la bomba de evacuacién y el envase primario de desperdicios.
Se contempla que en estas realizaciones alternativas, la valvula de bomba puede ser una valvula de 3 vias que
proporciona al envase primario de desperdicios comunicacion seleccionable ya sea con la bomba de evacuacién o
una fuente de un fluido de desperdicios.

El primer conducto de fluido 20 incluye un primer extremo 21, un segundo extremo 23 y un cuerpo de conducto hueco
alargado 25 que se extiende entre los mismos. El cuerpo de conducto 25 define asi un primer extremo abierto 22 en
el primer extremo 21, un segundo extremo abierto 24 en el segundo extremo 23, y un pasadizo alargado de fluido 26
que se extiende en comunicacién de fluidos abierta entre los mismos. El primer extremo 21 se conecta a una lumbrera
de salida de la valvula de bomba mientras el segundo extremo 23 se conecta a una lumbrera de entrada 31 del envase
primario de desperdicios 30. El cuerpo de conducto 25 se forma deseablemente de un material elastomérico flexible
adecuado para conducir fluidos radiactivos.

El envase primario de desperdicios 30 incluye un cuerpo generalmente cilindrico 32 que define la lumbrera de entrada
31, una lumbrera de salida 33 y una cavidad de envase primario 35 en comunicacién de fluidos con las lumbreras 31
y 35. Se contempla que la cavidad de envase 35 tenga un volumen suficiente para contener el fluido de desperdicios
producido por al menos una ejecucion de produccion por el dispositivo de sintesis 12 y el cartucho 14. Por ejemplo,
ciertas ejecuciones de sintesis de FASTIlab expulsan aproximadamente 110 ml de reactivos aunque en algunos
procesos se pueden usar reactivos o fluidos adicionales en bruto que podrian generar mas de 130 ml en total de fluido
de desperdicios. Un envase de desperdicios tipico retendra un volumen de aproximadamente 250 ml. Como puede no
ser practico simplemente aumentar el tamano del envase de desperdicios debido a limitaciones del espacio disponible
dentro de una celda caliente, la presente invencion permite multiples ejecuciones de produccion incluso cuando la
ejecucion de produccion llena mas de la mitad del volumen disponible en el envase de desperdicios.

El envase primario de desperdicios 30 puede incluir ademas una cénula alargada abierta de evacuacion 34 que cuelga
de la lumbrera de salida 33. La canula 34 incluye un cuerpo tubular 36 que define un pasadizo de canula alargada
abierta 38 a través del mismo. Un extremo proximal 34a de la canula 34 se fija al cuerpo de envase 32 adyacente a la
lumbrera de salida 33 mientras un extremo distal opuesto 34b de la canula 34 se extiende profundo en la cavidad 35.
La presente invencion contempla que el extremo distal 34b de la canula 34 se pueda extender todo el camino, o
sustancialmente adyacente, al suelo 32a del envase de desperdicios 30 ya que se logra desviacion minima del
pasadizo 38 desde el suelo 32a. El suelo 32a es deseablemente la superficie mas baja dentro de la cavidad 35 de
modo que la canula de evacuacion 34 puede maximizar el vaciado de un fluido de desperdicios desde la cavidad 35
al envase secundario de desperdicios 50.

La figura 2 también representa una canula de llenado abierta alargada 37 opcional que cuelga de la lumbrera de
entrada 31 a la cavidad 34. La presente invenciéon contempla que la canula de llenado 37 no sea necesaria para la
presente invencion pero que su ilustracion en la figura 2 ilustra cdémo el extremo libre de 34b de la canula de evacuacion
34 se extiende deseablemente mas profundo en la cavidad 34 que el extremo libre 37b de la canula de llenado 37
para habilitar una evacuacién mas completa de un fluido de desperdicios desde el envase primario de desperdicios 30
al envase secundario de desperdicios 50.

El segundo conducto de fluido 40 incluye un primer extremo 41, un segundo extremo 43 y un cuerpo de conducto
hueco alargado 45 que se extiende entre los mismos. El cuerpo de conducto 45 define asi un primer extremo abierto
42 en el primer extremo 41, un segundo extremo abierto 44 en el segundo extremo 43, y un pasadizo alargado de
fluido 46 que se extiende en comunicacion de fluidos abierta entre los mismos. El primer extremo 41 se conecta a la
lumbrera de salida 33 del envase primario 30 mientras el segundo extremo 43 se conecta a una lumbrera de entrada
51 del envase secundario de desperdicios 50. El cuerpo de conducto 45 se forma deseablemente de un material
elastomérico flexible adecuado para conducir fluidos radiactivos.

El envase secundario de desperdicios 50 incluye un cuerpo generalmente cilindrico 52 que define la lumbrera de
entrada 51 y una cavidad de envase primario 55 en comunicacién de fluidos con la lumbrera 51. Se contempla que la
cavidad de envase 55 tenga un volumen suficiente para contener el fluido de desperdicios producido por al menos una
ejecucion de produccion por el dispositivo de sintesis 12 y el cartucho 14. Por ejemplo, la cavidad de envase puede
tener un volumen de aproximadamente 250 ml. Es mas, se contempla que el envase secundario de desperdicios 50
se pueda colocar fuera de la celda caliente en una ubicacion que deseablemente también estéa blindada para proteger
a operadores contra riesgos de exposicion a radiacion desde el fluido de desperdicios. Deseablemente, el envase
secundario de desperdicios 50 tiene un volumen significativamente mas grande que el envase primario de desperdicios
30 de modo que pueda aceptar multiples descargas desde el envase primario de desperdicios 30 y asi dar a un
operador abundante oportunidad para permitir que la radioactividad en el fluido de desperdicios decaiga antes de que
se deba vaciar el envase secundario de desperdicios 50. La presente invencion contempla ademas que el envase
secundario de desperdicios 50 soporte una canula de llenado secundaria 56, que desciende desde la lumbrera 51 a
un extremo libre 56a, para ayudar ain mas a dirigir un fluido de desperdicios a la cavidad 55. Deseablemente, la
7
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canula de llenado secundaria 56 Unicamente desciende una distancia corta en la cavidad 55 para permitir maxima
evacuacion de gas desde la cavidad 55 segun la presente invencién. Esto es, al minimizar la distancia que la canula
de llenado 56 se extiende en la cavidad 55 la presente invencion puede minimizar el riesgo de efecto siféon de regreso
desde el envase secundario de desperdicios 50 mientras se aspira presion baja en el mismo mientras contiene fluido
de una ejecucién de sintesis anterior. Se apreciara que usar la lumbrera 51 sin una canula de llenado secundaria 56,
como la lumbrera 51 esta en comunicacién de fluidos con la cavidad 55, maximizara la capacidad del envase 50 para
aceptar una descarga de fluido de desperdicios.

La valvula de desperdicios 60 es deseablemente una valvula electromecanica que se maneja a distancia,
deseablemente por el dispositivo de sintesis 12. La presente invencién contempla que la valvula de desperdicios 60
puede ser una valvula de pinzamiento que actlda sobre la superficie exterior del segundo conducto de fluido 40 para
colapsar una zona del pasadizo de fluido 46 que se extiende a través de la valvula de pinzamiento. Cuando la valvula
de desperdicios 60 es una valvula de pinzamiento, puede ser deseable emplear una valvula que se predisponga a la
configuracién cerrada, aunque ademas se contempla que la valvula de desperdicios 60 se puede predisponer a una
configuracién abierta para no estresar en exceso los conductos de fluido con cierre prolongado antes de estar abierta
(la valvula). Como alternativa, la presente invencién contempla que la valvula de desperdicios 60 pueda ser una
electrovalvula de 2 vias que tiene una lumbrera de entrada, una lumbrera de salida y un pasadizo de valvula de
desperdicios en comunicacién de fluidos interrumpible entre los mismos. En esta realizacién alternativa, se puede
considerar que el segundo conducto de fluido se corta en un primer segmento 40a que se extiende entre la lumbrera
de salida 33 del envase primario de desperdicios 30 y la lumbrera de entrada de vélvula de desperdicios 60 y un
segundo segmento 40b que se extiende entre la lumbrera de salida de valvula de desperdicios 60 y la lumbrera de
entrada 51 del envase secundario de desperdicios 50 y la electrovalvula 60 se predispone deseablemente a la posicion
de cierre.

En cualquier realizacién, se contempla que la valvula de desperdicios 60 pueda funcionar para configurarse ya sea en
una primera configuracion que aisla para trasmision de fluidos la cavidad 55 del envase secundario de desperdicios
de la cavidad 35 del envase primario de desperdicios 30 o en una segunda configuracidén que coloca la cavidad 55 en
comunicacién de fluidos con la cavidad 35. En la segunda configuracion la valvula 60 permitira evacuar primero la
cavidad 55 a una presion baja y entonces provocar que fluya fluido de desperdicios desde la cavidad 35 a la cavidad
55 mientras en la primera configuracion la valvula 60 mantendra la presion baja en la cavidad 55 mientras se dirige
fluido de desperdicios a la cavidad 35.

En una realizacion alternativa de la presente invencién, en la figura 3 se representa un sistema 110 que tiene un
envase primario de desperdicios 130 que tiene un cuerpo de vial 132 que define una cavidad de vial 134 y una boca
de vial abierta 136 en comunicacion de fluidos con el mismo. En este tipo de realizacion, el envase primario de
desperdicios 130 incluye un septo elastomérico 180 que abarca la boca 136 para aislar para trasmision de fluidos la
cavidad 134 respecto su ambiente circundante. El primer conducto de fluido 120 puede asi soportar una aguja hueca
rigida alargada 185 en el segundo extremo 123 para insercion de transicion a través del septo 180 para colocar la
cavidad 134 en comunicacion de fluidos con el primer conducto pasadizo 126. De manera similar, el segundo conducto
de fluido 140 puede soportar de manera similar una aguja hueca rigida alargada 187 en el primer extremo 141 del
mismo para insercién de transicién a través del septo 180 para colocar de manera semejante la cavidad de fluido 134
en comunicacion de fluidos con el segundo pasadizo de conducto 146. Es deseable que el extremo libre 187a de la
aguja 147 se extienda ain mas en la cavidad 134 que el extremo libre 185a de la aguja 185. Como se muestra ademas
en la figura 3, el envase secundario de desperdicios 150 incluye un cuerpo de vial 152 que define una cavidad de vial
154 y una boca de vial abierta 156 en comunicacion de fluidos con el mismo. En este tipo de realizacion, el envase
secundario de desperdicios 150 puede incluir un septo elastomérico 190 que abarca la boca 136 para aislar para
trasmision de fluidos la cavidad 134 respecto su ambiente circundante. El segundo conducto de fluido 140 puede asi
soportar una aguja hueca rigida alargada 195 en el segundo extremo 143 para insercion de transicién a través del
septo 190 para colocar la cavidad 154 en comunicacién de fluidos con el segundo conducto de pasadizo de fluido 146.

La presente invencién contempla ademas, como se muestra en la figura 4, un sistema de dispensacién 210 que tiene
multiples envases secundarios de desperdicios 250a-c conectados en paralelo al envase primario de desperdicios 230
de manera que cada conducto de fluido que se extiende a un envase secundario de desperdicios incluye una valvula
de desperdicios 250a-c a lo largo del mismo. En tales realizaciones de multiples envases secundarios de desperdicios,
cada envase secundario de desperdicios 250a-c puede tener una presion baja aspirada y mantenida en el mismo de
modo que al abrir Unicamente una de las valvulas de desperdicios disponibles el contenido del envase primario de
desperdicios puede ser evacuado al envase secundario de desperdicios asociado. Deseablemente, cada una de las
vélvulas 260a-c es controlada individualmente por una salida programable individual en el dispositivo de sintesis 212.
Como alternativa, cada uno de los segundos conductos de fluido 240a-c podria tener sus primeros extremos
conectados a una valvula multi-lumbrera posicionada entre las valvulas de desperdicios 260a-c y un segmento de
conducto primario de desperdicios que abarca entre la valvula multi-lumbrera y una lumbrera de salida del envase
primario de desperdicios 230.

Configuracion experimental y resultados

La lumbrera de dispensacion de un sintetizador FASTIab se conect6 a una botella primaria de desperdicios a través
de entubacién de silicona de 0,625 cm (1/4") de didametro exterior (8 metros) a un envase secundario de desperdicios
8
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como se muestra en la figura 1. Ambos envases de desperdicios estaban a la misma altura. Para aislar el envase
secundario se us6 una valvula de pinzamiento de solenoide de dos vias normalmente cerrada; 24 VCC, entubacion
con diametro interno 0,1735 cm (1/8") y didametro externo 0,625 cm (1/4") (Cole Palmer ID WZ-98302-16), controlada
desde el sintetizador FASTIlab. El envase primario de desperdicios ser rellené con 150 ml de agua. Entonces se ejecutd
una secuencia de sintesis FASTIab para evacuar ambos envases de desperdicios hasta a -800 mbar con la valvula
en la posicion de apertura. Entonces se aplicé un diferencial de presion positiva de +1000 mbar al envase primario y
se observo la trasferencia de fluido desde el envase primario de desperdicios al secundario en alrededor de 30
segundos.

Si bien se ha mostrado y descrito la realizacion particular de la presente invencién, para los expertos en la técnica
serd evidente que se pueden hacer cambios y modificaciones sin salirse de las ensefianzas de la invencién. La materia
presentada en la descripcion anterior y los dibujos adjuntos se ofrecen a modo de ilustracién Gnicamente y no como
limitacién. El alcance real de la invencion pretende ser definido en las siguientes reivindicaciones cuando se ve en su
perspectiva apropiada basada en la técnica anterior.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para dirigir un fluido de desperdicios desde un dispositivo de sintesis de radiofarmacos (12) a un
envase de desperdicios que comprende las etapas de:

conectar en serie (502) un envase primario de desperdicios (30) a un envase secundario de desperdicios (50) con un
conducto alargado de fluido (40), que incluye una valvula de desperdicios (60) conectada al conducto de fluido (40)
que se extiende entre el envase primario de desperdicios (30) y el envase secundario de desperdicios (50), en donde
el envase primario de desperdicios (30) incluye un conducto alargado de descarga (34) que se extiende
sustancialmente a una superficie mas baja (32a) dentro del envase primario de desperdicios (30) de manera que el
conducto de descarga (34) se conecta al conducto de fluido (40);

abrir (504) la valvula de desperdicios (60) para permitir comunicacién de fluidos entre cavidades (35, 55) de los
envases primario y secundario de desperdicios (30, 50);

aspirar (506) una presién baja en ambos envases de desperdicios (30, 50), en donde la presién baja en el envase
secundario de desperdicios (50) es aspirada a través del envase primario de desperdicios (30);

cerrar (508) la valvula de desperdicios (60) para aislar para trasmision de fluidos el envase secundario de desperdicios
(50) del envase primario de desperdicios (30);

descargar (510) el fluido de desperdicios a través de una valvula de bomba al envase primario de desperdicios (30), y

abrir (512) la valvula de desperdicios (60) de modo que la presion baja en el envase secundario de desperdicios (50)
evacua el fluido de desperdicios desde el envase primario de desperdicios (30) al envase secundario de desperdicios
(50).

2. Un método segun la reivindicacion 1, en donde el conducto de descarga (34) incluye un extremo libre (34b)
posicionado sustancialmente adyacente al suelo (32a) de una cavidad (35) definido por el envase primario de
desperdicios (30), y en donde la etapa de descargar (510) el fluido de desperdicios comprende descargar el fluido de
desperdicios a la cavidad (35) del envase primario de desperdicios (30) a un nivel que sumerge el extremo libre (34b)
del conducto de descarga (34).

3. Un método segun la reivindicacion 1 o la reivindicacién 2, en donde la etapa de descargar (510) el fluido de
desperdicios se realiza antes de la etapa de aspirar (506).

4. Un método segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde el método comprende ademas
la etapa de aplicar presion al fluido de desperdicios en el envase primario de desperdicios (30) para evacuar el fluido
de desperdicios del envase primario de desperdicios (30) al envase secundario de desperdicios (50).

5. Un método segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde dicha etapa de aspirar (506)
comprende ademas la etapa de conectar una bomba de evacuacion a través de una valvula de bomba a dicho envase
primario de desperdicios (30) de manera que gas dentro de dicho envase secundario de desperdicios (50) es aspirado
a través de dicho envase primario de desperdicios (30).

6. Un método segun las reivindicaciones 4 y 5, en donde dicha etapa de aspirar (506) comprende ademas la
etapa de conmutar la valvula de bomba a una posiciéon de apertura a fin de proporcionar presiéon a dicho envase
primario de desperdicios (30).

7. Un método segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde un dispositivo de sintesis (12)
que produce el fluido de desperdicios realiza dicha etapa de aspirar (506) y ademas controla la funcionamiento de
dicha valvula de desperdicios (60).

8. Un método segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde dicha etapa de descargar (510)
comprende ademas la etapa de descargar el fluido de desperdicios desde un dispositivo sintetizador automatizado
(12).

9. Un método para preparar un envase de desperdicios para recibir un fluido de desperdicios de un dispositivo
de sintesis de radiofarmaco (12), dicho método comprende las etapas de:

conectar en serie (502) un envase primario de desperdicios (30) a un envase secundario de desperdicios (50) con un
conducto alargado de fluido (40), que incluye una valvula de desperdicios (60) conectada al conducto de fluido (40)
que se extiende entre el envase primario de desperdicios (30) y el envase secundario de desperdicios (50);

abrir (504) la valvula de desperdicios (60) para permitir comunicacién de fluidos entre cavidades (35, 55) de los
envases primario y secundario de desperdicios (30, 50);

aspirar (506) una presién baja en ambos envases de desperdicios (30, 50), en donde la presién baja en el envase
secundario de desperdicios (50) es aspirada a través del envase primario de desperdicios (30);
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cerrar (508) la valvula de desperdicios (60) para aislar para trasmision de fluidos el envase secundario de desperdicios
(50) del envase primario de desperdicios (30).

10. Un método segun la reivindicacion 9, en donde dicha etapa de aspirar (506) comprende ademas la etapa de
conectar una bomba de evacuacion a través de una valvula de bomba a dicho envase primario de desperdicios (30)
de manera que gas dentro de dicho envase secundario de desperdicios (50) es aspirado a través de dicho envase
primario de desperdicios (30).

11. Un método segun la reivindicacion 9 o la reivindicacion 10, en donde un dispositivo sintetizador automatizado
(12) realiza dicha etapa de aspirar (506) y ademas controla el funcionamiento de dicha valvula de desperdicios (60).

12. Un sistema para dispensar un fluido de desperdicios de radiofarmaco, dicho sistema comprende:

un dispositivo de sintesis (12) para producir un fluido, dicho dispositivo de sintesis (12) comprende ademas un sistema
de control para dirigir el funcionamiento de dicho dispositivo de sintesis (12);

un envase primario de desperdicios (30);
un envase secundario de desperdicios (50);

un primer conducto de fluido (20) que se extiende entre dicho dispositivo de sintesis (12) y dicho envase primario de
desperdicios (30), y un segundo conducto de fluido (40) que se extiende entre dicho envase primario de desperdicios
(30) y dicho envase secundario de desperdicios (50), dicho conductos de fluido primero y segundo (20, 40) para
conducir un fluido de desperdicios desde dicho dispositivo de sintesis (12) a dicho envase secundario de desperdicios
(50);

una valvula de desperdicios (60) posicionada a lo largo de dicho segundo conducto de fluido (40), dicha valvula de
desperdicios (60) configurable entre una primera configuracion que coloca dicho envase primario de desperdicios (30)
en comunicacién de fluidos con dicho envase secundario de desperdicios (50) y una segunda configuracion que aisla
para trasmisién de fluidos dicho envase secundario de desperdicios (50) de dicho envase primario de desperdicios
(30);

en donde dicho sistema de control se configura para provocar que dicho dispositivo de sintesis (12) evacue dicho
envase secundario de desperdicios (50) a través de dicho envase primario de desperdicios (30) para aspirar una
presién baja en ambos envases de desperdicios (30, 50) y cerrar dicha valvula de desperdicios (60) para aislar para
trasmision de fluidos dicho envase secundario de desperdicios (50) de dicho envase primario de desperdicios (30).

13. Un sistema segun la reivindicacién 12, en donde dicho segundo conducto de fluido (40) comprende ademas
un primer segmento (40a) que se extiende entre dicho envase primario de desperdicios (30) y una lumbrera de entrada
de dicha valvula de desperdicios (60) y un segundo segmento (40b) que se extiende entre una lumbrera de salida de
dicha valvula de desperdicios (60) y una lumbrera de entrada (51) de dicho envase secundario de desperdicios (50).

14. Un sistema para descargar un fluido de desperdicios de sintesis de radiofarmacos, dicho sistema comprende:
una bomba de evacuacion;

un primer envase de desperdicios (30) que tiene un primer cuerpo de envase (32) que tiene una primera lumbrera de
entrada (31), una primera lumbrera de salida (33) y que define una primera camara de envase (35) en comunicacién
de fluidos con dichas lumbreras primera de entrada y primera de salida (31, 33);

un segundo envase de desperdicios (50) que tiene un segundo cuerpo de envase (52) que tiene una segunda lumbrera
de entrada (51) y que define una segunda camara de envase (55) en comunicacién de fluidos con dicha segunda
lumbrera de entrada (51);

una valvula de bomba posicionada entre dicha bomba de evacuacién y dicha primera lumbrera de entrada (31) para
permitir selectivamente a dicha bomba evacuar las camaras de envase primera y segunda (35, 55) y de ese modo
aspirar una presion baja en dichas camaras de envase primera y segunda (35, 55) al aspirar una presion baja en dicha
segunda camara de envase (55) a través de dicha primera camara de envase (35);

un primer conducto de fluido alargado (20) que tiene un primer extremo (21) que define una primera abertura, un
segundo extremo (23) que define una segunda abertura, y un cuerpo cilindrico alargado (25) que se extiende entre los
mismos que define un pasadizo alargado de fluido que se extiende en comunicacion de fluidos entre dichas aberturas
primera y segunda, estando dicha primera abertura en comunicacion de fluidos seleccionable con dicha bomba de
evacuacion a través de dicha valvula de bomba y estando dicha segunda abertura en comunicacién de fluidos con
dicha primera lumbrera de entrada (31);

un segundo conducto de fluido alargado (40) que tiene un primer extremo (41) que define una primera abertura, un
segundo extremo (43) que define una segunda abertura, y un cuerpo cilindrico alargado (45) que se extiende entre los
mismos que define un pasadizo alargado de fluido que se extiende en comunicacion de fluidos entre dichas aberturas
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primera y segunda, estando dicha primera abertura en comunicacion de fluidos con dicha primera lumbrera de salida
(33) y estando dicha segunda abertura en comunicacion de fluidos con dicha segunda lumbrera de entrada (51);

una valvula de desperdicios (60) posicionada entre dichos envases de desperdicios primero y segundo (30, 50) para
colocar selectivamente dicha primera camara de envase (35) en comunicacién de fluidos con dicha segunda camara
de envase (55).

15. Un sistema segun la reivindicacion 14, en donde dicha bomba de evacuacion y dicha valvula de bomba se
proporcionan como parte de un dispositivo de sintesis (12) y un cartucho de sintesis cooperante (14).
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FIG. 1

Conectar en serie un envase primario y
secundario de desperdicios a una
valvula de bomba, incluir una valvula
de desperdicios a lo largo del segundo
conducto de fluido entre el envase
primario y secundario de desperdicios.

Abrir la valvula de desperdicios para
permitir comunicacién de fluidos entre
las cavidades de los envases primario
y secundario de desperdicios.

Aspirar un vacio en ambos del
envase primario y secundario de
desperdicios.

Cerrar la valvula de desperdicios para
aislar para trasmisién de fluidos el
envase secundario de desperdicios del
envase primario de desperdicios.

Descargar un fluido de desperdicios a
través de la valvula de bomba al
envase primario de desperdicios.

Abrir la valvula de desperdicios de
modo que el diferencial de presién que
actua sobre el fluido de desperdicios
evacua el fluido de desperdicios del
envase primario de desperdicios al
envase secundario de desperdicios,
aplicando opcionalmente presién al
envase primario de desperdicios para
ayudar aun més a la evacuacion.

13

502

504

506

508

510

512

> 600




ES 2802973 T3

1 6
a A\
12“,-1 —~
~_ 66
— 22
14 !\l\\
\ 2
FIG. 3
110
7 A 123
112 M M 185 el
¥ 4
126 [185a 2
5 \
— |
s 7 120 —

14



ES 2802973 T3

260a 240a
210 260b,—240b
a A\
212¥H . 260¢
-
240¢
~—
\ v, —A N
230 250b
'
25007 = 2508



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

