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Beschreibung
1. Gegenstand der Erfindung

[0001] Die Erfindung betrifft die Angiographie und
insbesondere den Injektor, der daflr eingesetzt wird,
eine medizinische Flussigkeit bzw. ein medizinisches
Fluid, wie zum Beispiel ein radiographisches Kon-
trastmittel in lebende Organismen einzufihren.

2. Stand der Technik

[0002] Eines der wichtigsten Systeme im menschli-
chen Korper ist das Kreislaufsystem. Die Hauptkom-
ponenten des Kreislaufsystems sind das Herz, die
Blutgefal’e und das Blut, die alle eine wesentliche
Rolle beim Transport von Materialien zwischen der
externen Umgebung und den verschiedenen Zellen
und Geweben des menschlichen Kdrpers spielen.

[0003] Die Blutgefalie sind das Leitungsnetzwerk,
durch die das Blut im menschlichen Kérper fliet. Ins-
besondere tragen die Arterien mit Sauerstoff belade-
nes Blut vom letzten Ventrikel des Herzens weg. Die-
se Arterien sind von der Aorta aus mit zunehmend
kleinerem Durchmesser und Druckbelastbarkeit an-
geordnet, wobei die Aorta das Blut unmittelbar aus
dem Herzen heraus zu den anderen Hauptarterien
leitet, zu kleineren Arterien, zu Arteriolen und schlief3-
lich zu winzigen Kapillaren, die die Zellen und das
Gewebe des menschlichen Kérpers erndhren. In
ahnlicher Weise tragen Venen sauerstoffarmes Blut
zuriick zum rechten Atrium des Herzens, wobei ein
Netzwerk aus Venolen und Venen mit zunehmend
gréRerem Durchmesser eingesetzt wird.

[0004] Wenn die Herzkammern, die Ventile, die Ar-
terien, die Venen oder andere damit verbundene Ka-
pillaren entweder anormal (wie bei einem Geburts-
fehler), verengt (wie bei atherosklerotischer Belagbil-
dung) oder gestort sind (wie bei Bildung von Arte-
rienerweiterung), kann eine Notwendigkeit bestehen,
dass ein Arzt das Herz und das damit verbundene
Netzwerk der Gefalle untersuchen muss. Der Arzt
muss moglicherweise die bei der Untersuchung mit
einem Katheter oder einem ahnlichen medizinischen
Geréat angetroffenen Probleme korrigieren.

[0005] Die Angiographie ist ein Verfahren, welches
zur Erfassung und Behandlung von Anormalitaten
oder Verengungen in Blutgefalien eingesetzt wird.
Bei der Angiographie wird ein radiographisches Bild
einer vaskularen Struktur durch Injizieren eines radi-
ographischen Kontrastmittels mit einem Katheter in
eine Vene oder Arterie erhalten. Die vaskularen
Strukturen, die mit der Vene oder Arterie in Fluidver-
bindung stehen, in die die Injektion erfolgte, werden
mit dem Kontrastmittel gefillt. Dann wird Réntgen-
strahlung durch den Korperbereich geleitet, in den
das Kontrastmittel eingespritzt wurde. Die Rontgen-

strahlung wird vom Kontrastmittel absorbiert, wo-
durch eine radiographische Darstellung oder ein radi-
ographisches Bild der BlutgefaRe entsteht, die das
Kontrastmittel enthalten. Die Rontgenbilder der mit
Kontrastmittel gefiillten Blutgefafle werden normaler-
weise auf Film oder Videoband aufgezeichnet und
auf einem Fluroskopmonitor angezeigt.

[0006] Die Angiographie liefert dem Arzt ein Bild der
zu untersuchenden vaskularen Strukturen. Dieses
Bild kann lediglich fir diagnostische Zwecke verwen-
det werden, oder es kann bei einem Verfahren wie
der Angioplastie eingesetzt werden, bei der ein Bal-
lon in das vaskulare System eingefiihrt und aufgebla-
sen wird, um eine durch atherosklerotische Belagbil-
dung verursachte Stenose zu 6ffnen.

[0007] Derzeit wird, nachdem der Arzt einen Kathe-
ter in eine Vene oder Arterie platziert hat (durch direk-
tes Einschieben in das Gefal} oder durch eine Punk-
tierungsstelle in der Haut), der angiographische Ka-
theter bei der Angiographie entweder mit einer manu-
ell oder automatisch arbeitenden Vorrichtung zur
Kontrastmittelinjektion verbunden.

[0008] Eine einfache manuelle Vorrichtung zur Kon-
trastmittelinjektion hat typischerweise eine Verbin-
dung zu einer Spritze und zu einem Katheter. Die
Spritze besitzt eine Kammer, in der ein Kolben ange-
ordnet ist. Das radiographische Kontrastmittel wird in
die Kammer eingesaugt. Alle Luft wird durch Betati-
gen des Kolbens entfernt, wobei die Katheterverbin-
dung nach oben gerichtet ist, so dass alle Luft, die auf
dem radiographischen Kontrastmaterial schwimmt,
aus der Kammer in die Atmosphare ausgetrieben
wird. Die Katheterverbindung wird dann mit einem
Katheter verbunden, der in einer Vene oder Arterie
des Patienten positioniert ist.

[0009] Der Kolben wird manuell betatigt, um das ra-
diographische Kontrastmittel aus der Kammer durch
den Katheter und in eine Vene oder Arterie auszusto-
Ren. Der Anwender der manuellen Vorrichtung zur
Kontrastmittelinjektion kann die Geschwindigkeit und
das Volumen der Injektion einstellen, indem er die
manuell auf den Kolben ausgetibte Kraft verandert.

[0010] Oft ist die Injektion von mehr als einer Fluid-
art erforderlich, wie zum Beispiel eine Spilung mit
Kochsalzlésung nach einem radiographischen Kon-
trastmittel. Eine der derzeit am haufigsten eingesetz-
ten manuellen Injektionsvorrichtungen umfasst eine
Ventileinrichtung, die steuert, welches der Fluide in
die Ventileinrichtung hinein und aus dem im Patien-
ten liegenden Katheter herausfliet. Die Ventilein-
richtung enthalt mehrere manuelle Ventile, die der
Benutzer manuell betétigt, um den jeweiligen Fluid-
kanal zu 6ffnen und zu schlieRen. Wenn der Benutzer
Kontrastfluid in die Kammer saugt oder daraus inji-
ziert, wird das Fluid durch die Ventileinrichtung tber
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die offenen Ventile gezogen. Durch Veranderung der
Ventilpositionen kann ein anderes Fluid injiziert wer-
den.

[0011] Diese manuellen Injektionsvorrichtungen
werden typischerweise von Hand betétigt. Dies ge-
stattet es dem Benutzer, die Menge und den Druck
der Injektion zu steuern. Jedoch sind alle manuellen
Systeme nur in der Lage, das radiographische Kon-
trastmittel mit dem Maximaldruck zu injizieren, der
von der menschlichen Hand aufgebracht werden
kann (d. h. 10,3 bar oder 150 psi). Ebenso ist die
Menge des radiographischen Kontrastmittels typi-
scherweise auf maximal etwa 12 cm® begrenzt.
Schliel3lich gibt es bei diesen manuellen Vorrichtun-
gen zur Kontrastmittelinjektion keine Sicherheits-
grenzen, die Injektionen begrenzen oder stoppen, die
aulerhalb vernunftiger Parameter liegen (wie z. B.
die Geschwindigkeit oder den Druck) und keine akti-
ven Sensoren, die Luftblasen oder andere Gefahren
erfassen.

[0012] Die derzeitig eingesetzten motorbetriebenen
Injektionsvorrichtungen bestehen aus einer Spritze,
die mit einem linearen Betatigungselement verbun-
den ist. Das lineare Betatigungselement ist mit einem
Motor verbunden, der elektronisch gesteuert wird.
Der Benutzer gibt in die elektronische Steuerung ein
bestimmtes Volumen des Kontrastmittels ein, wel-
ches mit festgesetzten Injektionsgeschwindigkeit zu
injizieren ist. Die festgesetzte Injektionsgeschwindig-
keit besteht aus einer spezifizierten Anfangsge-
schwindigkeit bei zunehmendem Fluss und einer
festgesetzten Endgeschwindigkeit, bis das Gesamt-
volumen des Kontrastmittels injiziert ist.

[0013] Es gibt zwischen dem Benutzer und dem Ge-
rat keine interaktive Steuerung auf3er dem Start oder
dem Beenden der Injektion. Jede Veranderung der
Flussgeschwindigkeit muss durch Anhalten des Ge-
rats und Neueinstellung der Parameter erfolgen.

[0014] Die fehlende Mdglichkeit, die Injektionsge-
schwindigkeit bei der Injektion zu verandern, fuhrt zu
einer suboptimalen Qualitat angiographischer Unter-
suchungen. Dies ist dadurch bedingt, dass die opti-
male Injektionsgeschwindigkeit zwischen Patienten
betrachtlich variiert. Beim kardiovaskularen System
hangen Geschwindigkeit und Volumen der Kontrast-
mittelinjektion von der GroRe und der Blutflussge-
schwindigkeit in der Kammer oder im Blutgefald ab, in
die injiziert wird. In vielen oder in den meisten Fallen
sind diese Parameter nicht genau bekannt.

[0015] AulRerdem kann sich die optimale Injektions-
geschwindigkeit schnell verandern, wenn sich auf-
grund von Arzneimitteln, Krankheit oder normaler
Physiologie der Zustand des Patienten verandert. In-
folgedessen kann die Anfangsinjektion des Kontrast-
mittels eine Flussgeschwindigkeit haben, die unzu-

reichend ist, um bei der Rontgenbilderzeugung die
Kontur der Struktur anzuzeigen, wodurch eine weite-
re Injektion erforderlich wird. Andererseits kann eine
Ubermafige Flussgeschwindigkeit: die Kammer oder
das Blutgefall, in welche injiziert wird, verletzten;
dazu fuhren, dass der Katheter (durch den Strahl des
die Katheterspitze verlassenden Kontrastmittels) ver-
schoben wird; oder aufgrund einer Uberdosis von
Kontrastmittel zu toxischen Effekten fuhren (wie z. B.
zu Herzrhythmusstérungen).

[0016] Derzeit kann der Benutzer zwischen zwei
Systemen zur Injektion des Kontrastmittels wahlen:
einem manuellen Injektionssystem, das dem Benut-
zer eine veranderliche, benutzer-interaktive Flussge-
schwindigkeit ermdglicht, die jedoch eine begrenzte
Flussgeschwindigkeit hat, wie in EP-A2-0 702 966
beschrieben; und einem vorprogrammierten motor-
betriebenen System, wie in US-A-3,701,345 be-
schrieben, ohne interaktive Wechselwirkung mit dem
Benutzer (davon abgesehen, dass der Benutzer das
Verfahren Starten/Anhalten kann).

3. Beschreibung der Erfindung

[0017] Die vorliegende Erfindung ist eine Anord-
nung zur Lieferung eines medizinischen Fluids ge-
mass Anspruch 1.

4. Kurzbeschreibung der Zeichnungen
[0018] Es zeigt:

[0019] Fig. 1 eine perspektivische Ansicht, die eine
bevorzugte Ausfihrungsform des erfindungsgema-
Ren angiographischen Injektorsystems zeigt.

[0020] Fig. 2A-Fig. 2G Diagramme, die Betriebs-
zustande des Systems von FEig. 1 zeigen.

[0021] Fig. 3A + Fig. 3B ein elektrisches Flussdia-
gramm des Injektorsystems gemass Fig. 1.

[0022] Fig. 4 die Bedienungs-Elemente und Anzei-
gen des Frontpaneels einer bevorzugten Ausflih-
rungsform des erfindungsgemafen Injektorsystems.

[0023] Fig.5 eine perspektivische Ansicht einer
fuBbetatigten Fernsteuerung.

[0024] Fig. 6A-Fig. 6D den Betrieb des Eingangs-
prufventils und des Verteilers beim Fillen mit Kon-
trastmittel, Austreiben von Luft und bei der Injektion
in den Patienten.

[0025] Fig. 7A-Fig. 7C den Betrieb des Einlass-
sperrventils in weiteren Einzelheiten.
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5. Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0026] Fig.1 zeigt ein angiographisches Injektor-
system 10 fir die Injektion von radiographischem
Kontrastmittel in Blutgefaflie mit interaktiver Kontrolle
durch einen Arzt. Das System 10 besitzt ein Hauptpa-
neel 12, eine handbetriebene Fernsteuerung 14, ei-
nen Spritzenhalter 16, ein Spritzengehause 18, einen
Spritzenkolben 20, ein Reservoir (Flasche) 22 fiir ra-
diographisches Kontrastmittel, ein Einwegventil 24,
einen Verteiler 26, ein Hochdruckrohr 28, einen Ka-
theter 30, einen Medikationsanschluss 32, einen
Dreiwegehahn 34, ein T-Stlick 36, einen Druckwand-
ler 38, einen Hahn 40, Schlauchleitung 42, eine peri-
staltische Pumpe 44, ein Rickschlagventil 46 fir
Kochsalzlésung, ein Ruickschlagventil 48 fiir Abfall,
einen Beutel 50 flir Kochsalzlésung, einen Beutel 52
fur Abfall und einen Stander 54 zur Aufnahme der
Beutel.

[0027] Das Paneel 12 dient zur Aufnahme der elek-
trischen Steuerung fir das System 10 zusammen mit
den Motoren, die den Kolben 20 und die peristalti-
sche Pumpe 44 antreiben. An der Frontseite des Pa-
neels 12 befindet sich das Benutzer-Interface bzw.
die Benutzer-Oberflache 57 mit den Steuerungs-
schaltern 56 und der Anzeige 58, mit der der Benut-
zer Steuerungswerte eingeben und den Betriebszu-
stand des Systems 10 tGberwachen kann.

[0028] Gemal der Erfindung ist eine Fernsteuerung
14' (in Fig. 1 nicht dargestellt) Uber das Kabel 60 mit
dem Paneel 12 verbunden (jedoch kann bei anderen
Ausfuhrungsformen die Fernsteuerung 14' drahtlos
verbunden sein, wie zum Beispiel durch Funk, eine
Infrarotoptik oder durch Ultraschall). Die Fernsteue-
rung 14' ist bei der in Fig. 5 gezeigten Ausflihrungs-
form ein FulRpedal mit Druckknopfschaltern 62' bzw.
64' fur ,Zurlicksetzen" und fir ,Kochsalzlésung", so-
wie einem Pedal oder Triggerschalter 66" zur Steue-
rung der Flussgeschwindigkeit. Durch Dricken des
Triggerschalters 66' kann der Benutzer einen Befehl
an das Paneel 12 schicken, um eine kontinuierlich
variable Injektionsgeschwindigkeit zu erzeugen.

[0029] Der Spritzenhalter 16 steht von der linken
Seite des Paneels 12 ab. Der Spritzenhalter 16 be-
steht bevorzugt aus einem klaren Material und weist
eine halbzylindrische Rickenschale 68, eine halbzy-
lindrische Vordertir 70 (die in Fig. 1 in offener Stel-
lung gezeigt ist) und einen Reservoirhalter 72 auf.

[0030] Die Spritze 18 ist ein transparenter oder
durchscheinender Kunststoffzylinder, dessen offenes
Ende 74 mit dem Paneel 12 verbunden ist. Das ge-
schlossene Ende 76 der Spritze 18 weist zwei An-
schlisse auf, den oberen Anschluss 78 und den un-
teren Anschluss 80.

[0031] Der Kolben 20 ist im Spritzengehause 18 be-
weglich angeordnet. Der Kolben 20 ist mit einem im
Paneel 12 angeordneten Motor verbunden (und wird
von diesem angetrieben).

[0032] Das Reservoir 22 fir das radiographische
Kontrastmittel ist Uber das Einweg-/Ruckschlag- Ven-
til 24 mit dem oberen Auslass 78 verbunden. Das ra-
diographische Kontrastmittel wird aus dem Reservoir
22 durch das Rickschlagventil 24 und den oberen
Anschluss 78 in die Pumpkammer gezogen, die
durch das Spritzengehduse 18 und dem Kolben 20
gebildet wird. Das Riickschlagventil 24 ist bevorzugt
ein gewichtsbelastetes Einwegventil, welches Luft
vom Spritzengehause 18 zuriick zum Reservoir 22
strdmen lasst, jedoch nicht zulasst, dass radiographi-
sches Kontrastmittel vom Spritzengehause 18 zum
Reservoir 22 flieRt. Dies ermdglicht das automati-
sche Austreiben von Luft aus dem System, wie spa-
ter in weiteren Einzelheiten beschrieben wird.

[0033] Der untere Anschluss 80 des Spritzengehau-
ses 18 ist mit dem Verteiler 26 verbunden. Der Vertei-
ler 26 besitzt ein federbelastetes Kolbenventil, wel-
ches normalerweise den Anschluss 82 fir Wand-
ler/Kochsalzldsung und den Patientenanschluss 84
miteinander verbindet. Wenn ein radiographisches
Kontrastmittel zu injizieren ist, verursacht der Druck
des radiographischen Kontrastmittels, dass das Kol-
benventil seinen Zustand andert, so dass der untere
Anschluss 80 mit dem Patientenanschluss 84 ver-
bunden wird.

[0034] Das Hochdruckrohr 28 ist ein flexibles Rohr,
welches den Patientenanschluf® 84 mit dem Katheter
30 verbindet. Der Dreiwegehahn 34 ist am distalen
Ende des Rohrs 28 angeordnet. Eine drehbare Lu-
er-Verbindung 86 ist mit dem Dreiwegehahn 34 ver-
bunden, die in die Luer-Verbindung 88 am proxima-
len Ende des Katheters 30 passt. Der Dreiwegehahn
34 blockiert entweder den Fluss vom Rohr 28 und
vom Katheter 30, erlaubt diesen Fluss oder verbindet
den Medikationsanschluss 32 mit dem Katheter 30.

[0035] Zusétzlich zu der Injektion von radiographi-
schem Kontrastmittel in einen Patienten tber den Ka-
theter 30 erlaubt das System 10 auch die Durchfih-
rung anderer, damit verwandter Funktionen. Mit dem
Medikationsanschluss 32 kann eine Einrichtung zur
Abgabe von Medikamenten an den Patienten ver-
bunden werden (in Fig. 1 nicht dargestellt), wenn
dem Patienten Uber den Katheter 30 Medikamente
verabreicht werden sollen.

[0036] Wenn der Katheter 30 im Patienten vor Ort
ist und eine Injektion von radiographischem Kontrast-
mittel nicht stattfindet, lberwacht der Druckwandler
38 den Blutdruck Uber die Fluidsaule, die sich von
dem Katheter 30 Uber das Rohr 28, den Patientenan-
schluss 84, den Verteiler 26, den Anschluss 82 fir
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den Druckwandler 38 und die Kochsalzlésung, eine
Rohrleitung 90, das T-Stlick 36 und eine Rohrleitung
92 erstreckt. Zum Druckwandler 38 gehort ein Ab-
sperrhahn 40, mit dem der Druckwandler 38 beim Ka-
librieren dem Atmospharendruck ausgesetzt werden
kann und der auch das Entfernen/Austreiben von ein-
geschlossener Luft erlaubt, so dass die Domkammer
des Druckwandlers 38 mit Kochsalzlésung gespult
werden kann.

[0037] Die peristaltische Pumpe 44 liefert Kochsalz-
I6sung vom Beutel 50 durch das Ruckschlagventil 46
fur Kochsalzlésung, die Schlauchleitung 42, das
T-Stlick 36 und die Rohrleitung 90 zum Anschluss 82
fur Kochsalzlésung. Wenn die peristaltische Pumpe
44 betrieben wird, um Kochsalzldsung zuzufihren,
wird die Kochsalzlésung durch den Verteiler 26, den
Patientenanschluss 84 und dann durch das Rohr 28
dem Katheter 30 zugefiihrt.

[0038] Die peristaltische Pumpe 44 |auft auch in ent-
gegengesetzter Richtung, um Fluid aus dem Kathe-
ter 30, durch das Rohr 28, den Verteiler 26, die Rohr-
leitung 90, das T-Stlck 36 und die Schlauchleitung
42 zum Ruckschlagventil 48 fur Abfall und dann in
den Abfallsammelbeutel 52 zu ziehen.

[0039] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Erfindung sind das Spritzengehause 18, der Verteiler
26, das Rohr 28, der Katheter 30, das T-Stlick 36, die
Schlauchleitung 42, die Rickschlagventile 46 und
48, die Beutel 50 und 52 sowie die Rohrleitungen 90
und 92 alle Einwegartikel. Sie mussen jedes mal in
das System 10 eingebaut werden, wenn eine Angio-
graphie an einem neuen Patienten durchgefuhrt wer-
den soll. Wenn in das System alle Einwegartikel ein-
gebaut sind, wird: die Tir 70 geschlossen, das Sprit-
zengehause 18 mit Kontrastmittel gefillt und die Luft
ausgetrieben; der Bediener (typischerweise ein Arzt)
gibt in das System 10 die Sicherheitsparameter fir
die Injektion von radiographischem Kontrastmittel
ein. Diese Sicherheitsparameter umfassen typischer-
weise: die Maximalmenge des bei einer Injektion zu
injizierenden radiographischen Kontrastmittels, die
maximale Flussgeschwindigkeit bei der Injektion, den
Maximaldruck, der sich im Spritzengehause 18 ent-
wickelt und die maximale Anstiegszeit oder eine Be-
schleunigung der Injektion. Um eine Injektion von
Kontrastmittel auszulésen, betatigt der Benutzer die
Fernsteuerung 14' durch Driicken des Triggerschal-
ters 66'. Das System 10 steigert innerhalb der einge-
gebenen Sicherheitsparameter die Flussgeschwin-
digkeit der Injektion in dem Ausmal}, wie der Druck
oder der Weg des Triggerschalters 66 gesteigert
wird.

[0040] Typischerweise misst der Benutzer die Men-
ge und die Geschwindigkeit des injizierten Kontrast-
mittels unter fortlaufender Uberwachung des Kon-
trastmittelausflusses in die Struktur, in die injiziert

wird, wobei Fluoroskopie oder andere Abbildungs-
verfahren Einsatz finden. Das System 10 gestattet es
dem Benutzer, die Injektionen von Kontrastmittel
malgeschneidert an die Bedurfnisse des Patienten
anzupassen, wodurch: die Qualitat des Verfahrens
maximiert wird, die Sicherheit erhéht und die Menge
des zur Durchfiihrung der fluoroskopischen Untersu-
chung benétigten Kontrastmittels verringert wird.

[0041] Die Fig. 2A bis Fig. 2G sind Diagramme, die
Fluidwege bei sieben unterschiedlichen Betriebszu-
standen des Systems 10 zeigen. Diese Betriebszu-
stdnde sind das Einflllen von Kontrastmittel
(Fig. 2A), das Austreiben von Luft (Fig. 2B), die In-
jektion in den Patienten (Fig. 2C), der Druck des Pa-
tienten (Fig.2D), das Spulen mit Kochsalzldsung
(Fig. 2E), das Ansaugen von Abfall (Fig. 2F) und die
Medikation des Patienten (Fig. 2G).

[0042] Der in Fig. 2A dargestellte Betriebszustand
des Einflllens von Kontrastmittel umfasst das Fullen
des Spritzengehauses 18 mit radiographischem Kon-
trastmittel aus dem Reservoir 22 (Zufuhr von Kon-
trastmittel). Das Fllen mit Kontrastmittel wird beim
anfanglichen Vorbereiten des Systems 10 durchge-
fuhrt und kann beim Betrieb des Systems 10 immer
dann wiederholt werden, wenn das Spritzengehause
18 neues radiographisches Kontrastmittel bendtigt.

[0043] Beim anfanglichen Vorbereiten des Systems
10 wird der Kolben 20 zuerst ganz nach vorn, be-
nachbart zu dem geschlossenen Ende 76 des Sprit-
zengehauses 18 bewegt. Dadurch wird der Hauptteil
der Luft, die sich im Spritzengehause 18 befindet, in
die Atmosphare ausgestolen.

[0044] Der Kolben 20 wird dann zuriickgezogen,
wodurch im Spritzengehause 18 ein Vakuum erzeugt
wird, welches das Kontrastmittel aus dem Reservoir
22 durch das Rickschlagventil 24 und durch den
oberen Anschluss 78 in das Spritzengehduse 18
zieht.

[0045] Beim Einfullen von Kontrastmittel wird typi-
scherweise etwas Luft in das Spritzengehduse 18
eingezogen oder verbleibt darin. Selbstverstandlich
ist es wichtig zu verhindern, dass durch den Katheter
30 Luft in den Patienten injiziert wird. Dies ist der
Zweck des in Fig. 2B gezeigten Austreibens von Luft.
Die Anordnung von zwei Anschlissen in unterschied-
licher Hohe fuhrt auch zu mehr Sicherheit, Luftblasen
bei der Injektion zu vermeiden.

[0046] Beim Austreiben von Luft bewegt sich der
Kolben 20 nach vorne und stof3t die im Spritzenge-
hause 18 eingeschlossene Luft aus. Weil die Luft
leichter ist als das Kontrastmittel, sammelt sie sich im
oberen Teil des Spritzengehauses 18 an. Wenn sich
der Kolben 20 vorwarts bewegt, wird die Luft durch
den oberen Anschluss 78 und das Einwegeventil 24
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aus dem Spritzengehause 18 ausgestoflen. Bei der
in Fig. 2B dargestellten Ausfiihrungsform ist das Ein-
wegventil 24 ein gewichtsbelastetes Rickschlagven-
til, welches den Fluss von radiographischem Kon-
trastmittel aus dem Reservoir 22 zum oberen An-
schluss 78 zulasst, jedoch nicht zulasst, dass radio-
graphisches Kontrastmittel in entgegengesetzter
Richtung vom oberen Anschluss 78 zum Reservoir
22 flieldt. Jedoch erlaubt das Ventil 24 den Fluss von
Luft vom Anschluss 78 zum Reservoir 22. Wenn der
Fluss des radiographischen Kontrastmittels aus dem
Spritzengehause 18 durch den oberen Anschluss 78
zum Ventil 24 beginnt, schlief3t das Ventil 24 und ver-
hindert einen weiteren Fluss zu dem Reservoir 22.

[0047] Das Ventil 24 kann bei alternativen Ausfih-
rungsformen auch ein magnetisch betriebenes oder
motorbetriebenes Ventil sein, welches durch eine
elektrische Schaltung im Paneel 12 gesteuert wird. In
jedem Fall ist das Ventil 24 bestandig gegen die rela-
tiv hohen Drucke, denen es bei der Injektion ausge-
setzt ist. Bevorzugt ist das Ventil 24 bestandig gegen
einen statischen Fluiddruck bis zu etwa 82,7 bar
(1.200 psi).

[0048] Fig. 2C zeigt die Injektion in den Patienten.
Der Kolben 20 bewegt sich unter interaktiver Kontrol-
le durch den Benutzer, der den Triggerschalter 66’
und die Fernsteuerung 14' bedient, nach vorn
(Eig. 5). Die Bewegung des Kolbens 20 erzeugt ei-
nen hydraulischen Druck, der das Kontrastmittel aus
dem Spritzengehduse 18 durch den unteren An-
schluss 80 und durch den Verteiler 26 und das Hoch-
druckrohr 28 in den Katheter 30 drangt. Wie in
Eig. 2C gezeigt ist, sind der untere Anschluss 80 und
der Patientenanschluss 84 des Spritzengehauses
miteinander verbunden, damit bei der Injektion Fluid
in den Patienten flieRen kann.

[0049] Der Verteiler 26 enthalt ein Ventil zur Steue-
rung der Wegeflihrung der Fluidverbindung zwischen
dem Patientenanschluss 84 und entweder dem unte-
ren Anschluss 80 der Spritze oder dem Anschluss 82
fur Druckwandler/Kochsalzlésung. Bei einer Ausfih-
rungsform der Erfindung besitzt der Verteiler 26 ein
Kolben- bzw. Steuerventil, welches federbelastet ist,
so dass der Patientenanschluss 84 normalerweise
mit dem Anschluss 82 fiir Druckwandler/Kochsalzl6-
sung verbunden ist (dargestellt in Fig. 2A und
Fig. 2B). Wenn sich, durch die Vorwartsbewegung
des Kolbens 20, am unteren Anschluss 80 der Sprit-
ze der Druck aufbaut, wird die Vorbelastung des Kol-
benventils Uberwunden, so dass der untere An-
schluss 80 der Spritze mit dem Patientenanschluss
84 verbunden wird und die Verbindung zum An-
schluss 82 fur Druckwandler/Kochsalzlésung unter-
brochen wird. Das Ventil im Verteiler 26 schitzt den
Druckwandler 38 davor, dem hohen Druck ausge-
setzt zu werden, der bei der Injektion in den Patienten
erzeugt wird.

[0050] Das Kolbenventil 6ffnet sich automatisch bei
der Injektion in den Patienten abhangig von der Zu-
nahme des Druckes, der auf es durch den unteren
Spritzenanschluss 80 ausgelibt wird. Das Kolben-
ventil schlieft sich und kehrt in seine Ausgangsstel-
lung zuruick, wodurch eine Verbindung des Patien-
tenanschlusses 84 mit dem Druckwandler 38 ermdg-
licht wird, wenn durch das Zuriickziehend es Kolbens
20 am Ende der Injektion des Patienten ein geringes
Vakuum aufgebracht wird.

[0051] Bei einer alternative Ausfihrungsform ist das
Ventil im Verteiler 26 ein elektromechanisches oder
motorbetriebenes Ventil, welches zu geeigneten Zei-
ten betatigt wird, um entweder den unteren Spritzen-
anschluss 80 oder den Anschluss 82 fiir Druckwand-
ler/Kochsalzlésung mit dem Patientenanschluss 84
zu verbinden. Die Steuerung der Betatigung erfolgt
durch das Paneel 12. Auch bei dieser alternativen
Ausfihrungsform schiitzt das Ventil den Druckwand-
ler 38 davor, hohem Druck ausgesetzt zu werden.

[0052] Fig.2D zeigt den Betriebszustand bei der
Messung des Blutdruckes des Patienten. Das Sys-
tem 10 gestattet das Ablesen des Blutdruckes des
Patienten, der durch den Katheter 30 gemessen wird.
Der Blutdruck des Patienten kann mit dem Druck-
wandler 38 zu jeder Zeit gemessen werden mit Aus-
nahme wahrend: der Injektion in den Patienten; des
Spllens mit Kochsalzlésung; und des Ansaugens
von Abfall. Die vom Druckwandler 38 erzeugten
Druckwerte kdnnen normalisiert werden: durch ma-
nuelles Offnen des Absperrhahns 40 und SchlieRen
des Absperrhahns 34, um den Druckwandler 38 dem
Atmospharendruck auszusetzen.

[0053] Beim Spulen mit Kochsalzlésung (dargestellt
in Fig. 2E) wird Kochsalzlésung eingesetzt, um alle
internen Leitungen, die Kammer des Druckwandlers
38, das Rohr 28 und den Katheter 30 zu spulen. Wie
in Fig. 2E gezeigt, arbeitet die peristaltische Pumpe
44 in eine Richtung, die dazu fihrt, dass Kochsalzl6-
sung aus dem Beutel 50 durch das Ruckschlagventil
46 und durch die Schlauchleitung 42 zum Anschluss
82 fiir Kochsalzlésung gezogen wird. Der Verteiler 26
verbindet den Anschluss 82 fur Kochsalzldsung mit
dem Patientenanschluss 84, so dass Kochsalzldsung
aus dem Patientenanschluss 84 durch das Rohr 28
und den Katheter 30 gepumpt wird.

[0054] Beim Ansaugen von Abfall ist der Patienten-
anschluss 84 wiederum mit dem Anschluss 82 fir
Kochsalzlésung verbunden. Bei diesem Betriebszu-
stand lauft die peristaltische Pumpe 44 in entgegen-
gesetzter Richtung zur Rotationsrichtung beim Spu-
len mit Kochsalzlésung. Infolgedessen werden Pati-
entenfluide vom Patientenanschluss 84 zum An-
schluss 82 fiir Kochsalzlésung und dann durch die
Schlauchleitung 42 und das Ruckschlagventil 48 in
den Beutel 52 fir das Sammeln von Abfall ange-
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saugt. Die peristaltische Pumpe 44 wirkt als Ventil, in-
dem sie das Schlauchleitung 42 quetscht/verschlief3t
und zusammen mit den Ruickschlagventilen 46 und
48 den Ruckfluss: von Kochsalzldsung in den Behal-
ter 50 flr Kochsalzlésung; und von Abfall aus dem
Behalter 52 fir Abfall verhindert.

[0055] Wenn sich der Katheter 30 im Patienten vor
Ort befindet, kann es wiinschenswert sein, dem Pati-
enten Medikamente zu verabreichen. Das System 10
gestattet diese Option durch den Anschluss 32 fiir die
Patientenmedikation. Wie in Fig. 2G gezeigt ist, ist
bei offenem Dreiwegehahn 34 ein Anschluss 32 fir
Medikamente mit dem Patientenanschluss 84 und
dadurch mit dem Katheter 30 verbunden. Bei dieser
Medikation des Patienten bewegen sich die peristal-
tische Pumpe 44 und der Kolben 20 nicht.

[0056] Fig. 3 ist ein elektrisches Blockschaltbild des
Steuersystems, welches den Betrieb des angiogra-
phischen Injektorsystems steuert. Das elektrische
Steuersystem enthalt einen Digitalrechner 100, der
Uber das Interface bzw. die Schnittstelle 102 von der
Fernsteuerung 14' und den Steuerelementen 56 des
vorderen Paneels Eingangssignale erhalt und Signa-
le an die Anzeige 58 abgibt, um Betriebsdaten, War-
nungen, Statusinformationen und Anforderungen
dem Benutzer anzuzeigen.

[0057] Der Rechner 100 steuert die Bewegung des
Kolbens 20; dies erfolgt Uber eine Motorantriebs-
schaltung, die den Motor 104, einen Motorverstarker
106, einen Tachometer 108, ein Potentiometer 110,
einen Gleichrichter 112, eine Druckmesszelle 114
und einen AD-Wandler 160 enthalt.

[0058] Der Motorverstarker 106 liefert ein Antriebs-
signal 1 an den Motor 104 entsprechend der Steuer-
spannung ,Vorwarts"-/,Rickwarts"- und Brems-Sig-
nale von dem Rechner 100 sowie ein Drehzahl-Rick-
fuhrungssignal von dem Tachometer 108 Uber den
Gleichrichter 112. Die Ausgangssignale des Tacho-
meters 108 und des Potentiometers 110 werden Gber
den AD-Wandler als Drehzahl- und Positions- Anzei-
gesignal an den Rechner 100 (bertragen. Damit
kann der Rechner 100 die Motordrehzahl, die Motor-
drehrichtung und die Position Uberprifen (das Volu-
men ist ein berechneter Wert).

[0059] Der Drucksensor 114 ermittelt den Motor-
strom oder die Kolbenkraft, um den Druck zu mes-
sen, der im Spritzengehause 18 auf das radiographi-
sche Kontrastmittel wirkt. Das Druckanzeigesignal
wird Uber den AD-Wandler 116 und das Interface
bzw. die Schnittstelle 102 an den Rechner 100 Uber-
tragen.

[0060] Der Antrieb der peristaltischen Pumpe 44 er-
folgt unter der Steuerung des Rechners 100 Gber den
Pumpenmotor 120, den Motortreiber 122 und den op-

tischen Codierer 124. Der Rechner 100 liefert An-
triebssignale fur Kochsalzlésung ,Vorwarts" und fur
Abfall ,Rickwarts" an den Motortreiber 122, um den
Pumpenmotor 120 in Vorwartsrichtung anzutreiben,
wenn mit Kochsalzlésung gespult wird, und in entge-
gengesetzter Richtung, wenn Abfall angesaugt wird.
Der optische Codierer 124 Ubertragt an das Interface
bzw. die Schnittstelle 102 das Drehzahl-Drehrich-
tungs-Uberwachungs-Signal, welches sowohl die
Drehzahl als auch die Drehrichtung des Pumpenmo-
tors 120 angibt.

[0061] Fig. 3 zeigt eine Ausfihrungsform des Steu-
ersystems, bei der der Ventilmotor 130 dazu benutzt
wird, Ventile wie zum Beispiel das Einwegeventil 24
und das Ventil im Verteiler 26 zu betatigen. Bei dieser
Ausfuhrungsform steuert der Rechner 100 Gber den
Motortreiber 132 den Ventilmotor 130 und Uberwacht
Uber ein Positionstiberwachungs-Ruickkopplungssig-
nal vom Potentiometer 134 die Position. Bei dieser
besonderen Ausfihrungsform ist der Ventiimotor 130
ein Schrittmotor.

[0062] Der Rechner 100 tberwacht auf Basis eines
Temperaturiberwachungssignals vom Temperatur-
sensor 140 die Temperatur des Kontrastmittels. Der
Temperatursensor 140 ist bevorzugt nahe des Sprit-
zengehauses 18 angeordnet. Wenn die vom Tempe-
ratursensor 140 gemessene Temperatur zu hoch ist,
unterbricht der Rechner 100 den Betrieb des Motors
104, um die Injektion in den Patienten abzubrechen.
Wenn die Temperatur zu niedrig ist, Ubertragt der
Rechner 100 ein Temperaturtreiber-Freigagesignal
an den Heizungstreiber 150, welches die Heizung
152 anschaltet. Bei einer bevorzugten Ausflihrungs-
form ist die Heizung 152 eine Schichtwiderstandshei-
zung, die im Spritzenhalter 16 neben dem Spritzen-
gehause 18 angeordnet ist.

[0063] Der Rechner 100 erhalt auch Rickkopp-
lungssignale vom Kontrastflaschensensor 160, vom
Vorwarts-Endsensor 162, vom Riickwarts-Endsensor
164, vom "Spritze fehlt"-Sensor 166, vom "Kammer
offen"-Sensor 168, vom "kein Kontrast"-Blasendetek-
tor 170 und vom "Luft in der Leitung"-Blasendetektor
172.

[0064] Der Kontrastflaschensensor 160 ist ein Mini-
aturschalter, der im Reservoirhalter 72 angeordnet
ist. Der Status des Signals "Kontrast, Flasche vor-
handen" vom Sensor 160 zeigt an, ob sich im Halter
72 ein Reservoir 22 befindet. Wenn das Reservoir 22
nicht vorhanden ist, sperrt der Rechner 100 den Fll-
betrieb.

[0065] Die Vorwarts- und Rickwarts-Endsensoren
162 und 164 erfassen die Endpositionen des Kolbens
20. Wenn der Kolben 20 seine vordere Endposition
erreicht, wird keine weitere Vorwartsbewegung des
Kolbens 20 zugelassen. Wenn &hnlich der Rlck-
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warts-Endsensor 164 anzeigt, dass der Kolben seine
hintere Endposition erreicht hat, wird keine weitere
Ruckwartsbewegung zugelassen.

[0066] Der "Spritze fehlt"-Sensor 166 ist ein Minia-
turschalter oder ein Infrarot-Emitter/Detektor, der an-
zeigt, wenn das Spritzengehduse 18 sich nicht im
Spritzenhalter 16 in Position befindet. Wenn sich das
Spritzengehause 18 nicht in Position befindet, wer-
den alle Bewegungsfunktionen gesperrt, mit Ausnah-
me, dass sich der Kolben 20 in seine Riickwarts-End-
position bewegen kann (d. h. Ruckkehr zur Nullposi-
tion).

[0067] Der "Kammer offen"-Sensor 168 ist ein Mini-
aturschalter oder ein Infrarot-Emitter/Detektor, der
anzeigt, wenn die Tur 70 des Spritzenhalters 16 offen
ist. Wenn das Signal vom Sensor 168 anzeigt, dass
die Tur 70 offen ist, werden alle Bewegungsfunktio-
nen gesperrt. Nur wenn die Tur 70 geschlossen und
verriegelt ist, sind Bewegungen freigegeben. Wenn
angezeigt wird, dass die Tur 70 geschlossen ist und
der Sensor 166 anzeigt, dass das Spritzengehause
18 sich in Position befindet, kbnnen andere Normal-
funktionen des Systems 10 ablaufen.

[0068] Der Blasendetektor 170 ist zwischen dem
Reservoir 22 und dem oberen Anschluss 78 angeord-
net; er ist bevorzugt ein Infrarot-Emitter/Detektor, der
Luftblasen ermittelt. Wenn im Strémungsweg zwi-
schen dem Reservoir 22 und dem oberen Anschluss
78 bei einer Fillung eine Luftblase erfasst wird, wird
das Fullen gesperrt, bis ein neues Reservoir ange-
schlossen ist.

[0069] Der Blasendetektor 172 ist angeordnet, um
in der Hochdruckleitung 28 Luftblasen zu erfassen.
Er ist bevorzugt ein Infrarot-Emitter/Detektor. Das Er-
fassen einer Luftblase in der Hochdruckleitung 28
fihrt zum Sperren aller Fluid-AusstoR-Funktionen,
sowohl, wenn das Fluid die Kochsalzlésung von der
peristaltischen Pumpe 44 oder auch das Kontrastmit-
tel vom Spritzengehause 18 ist.

[0070] Das Steuerungssystem von Fig. 3 ist auch in
der Lage, uber das vom Rechner 100 gesteuerte Re-
lais 180 ein Steuersignal an die Réntgeneinrichtung
zu liefern. Zusétzlich erhalt der Rechner 100 Daten
vom Blutdruckwandler 38 und von einem Elek-
tro-Kardio-Graphischen System (EKG); letzteres ist
vom Injektorsystem getrennt. Die Druck- und
EKG-Signale werden von einem Signalkonditionierer
und AD-Wandler 190 empfangen und an den Rech-
ner 100 weitergeleitet. Bei einer bevorzugten Ausfih-
rungsform wird das EKG-Signal vom Rechner 100
zur Synchronisierung des Betriebs des Motors 104
(und somit fir die Injektion in den Patienten) verwen-
det, wenn dessen Herz schlagt.

[0071] Der Blutfluss zum Herzen erfolgt hauptsach-

lich wahrend der Diastole (wenn sich das Herz zwi-
schen Kontraktionen befindet). Die kontinuierliche In-
jektion von Kontrastmittel fuhrt wahrend der Systole
(wahrend der Kontraktion) zum Ubertritt von Kon-
trastmittel in die Aorta. Wenn hauptsachlich wahrend
der Diastole injiziert wird, kann die Dosierung des
Kontrastmittels reduziert werden, ohne die Vollstan-
digkeit der Kontrastmittelinjektion in die koronare Ar-
terie zu beeintrachtigen.

[0072] Bei einer bevorzugten Ausflihrungsform wird
die Injektion des radiographischen Kontrastmittels
mit dem Blutfluss in der koronaren Arterie synchroni-
siert. Die Zeitenperiode von Systole und Diastole
werden ermittelt mittels: eines elektrischen Elek-
tro-Kardio-Graphischen-(EKG)-Signals; der Analyse
der Wellenform des arteriellen Blutdrucks; oder eines
anderen Zeitprogramms, welches auf der Herz-
schlagfrequenz aufbaut. Durch Steuerung der Dreh-
zahl des Motors 104, der Geschwindigkeit und somit
der Bewegung des Kolbens 20, wird die Injektion von
Kontrastmittel wahrend der Systole unterbrochen,
wodurch die Kontrastmittelinjektion wahrend dieser
Zeit vermindert oder gestoppt wird. In Kombination
mit der Fernsteuerung 14' kann der Benutzer die Ge-
schwindigkeit der Kontrastmittelinjektion in die koro-
nare Arterie variieren, wahrend der Rechner 100 au-
tomatisch die Kontrastmittelinjektion zum Herzzyklus
pulst.

[0073] Der Anfangsdruck des sich bewegenden
Kontrastmittels und die Expansion der Behalter und
des Rohrsystems, welches das Kontrastmittel enthalt
und zum Patienten leitet, kann zu einer Phasenver-
schiebung zwischen der Bewegung des Kolbens 20
im Spritzengehause 18 und der Bewegung von Kon-
trastmittel aus dem Katheter 30 in den Patienten fiih-
ren. Um die Phasenverschiebung zwischen der Be-
wegung des Kolbens 20 und dem Ausstol3 von Kon-
trastmittel in den Patienten auszugleichen, kann tber
das Steuerungspaneel 57 ein veranderliche Zeitver-
satz eingegeben werden; beispielsweise kann das
Zeitprogramm des Herzzyklus um eine bestimmte
Zeit verschoben werden. Da die Gré3e der Phasen-
verschiebung von der Herzschlagfrequenz abhangen
kann, justiert ein Algorithmus im Rechner 100 fortlau-
fend und automatisch die GrofRe des Zeitversatzes;
dies basiert auf der augenblicklichen Herzschlagfre-
quenz bei der Injektion von Kontrastmittel.

[0074] Fig. 4 zeigt eine Ausflihrungsform des Steu-
erpaneels 57, in der die Steuerschalter 56 des Vor-
derpaneels und die Anzeige 58 dargestellt sind. Die
Steuerschalter 56 des Vorderpaneels umfassen den
Schalter 200 "Set up/Fullen/Ende", den Schalter 202
"Austreiben", den Schalter 204 "Ansaugen", den
Schalter 206 ,Kochsalzlésung", den Schalter 208
"Betrieb OK", die Schalter 210a und 210b fiir die Vo-
lumenbegrenzung der Injektion, die Schalter 212a
und 212b fur die Strémungsgeschwindigkeitsbegren-
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zung der Injektion, die Schalter 214a und 214b fir die
Druckbegrenzung der Injektion, die Schalter 216a
und 216b fir die Anstiegszeit, den Schalter 218 "OK",
den Kippschalter 220 fir den Injektionsbereich, den
Schalter 222 "groRe Injektion OK" und den Stopp-
schalter 224.

[0075] Der Schalter 200 "Set up/Fillen/Ende" ist ein
nicht gehaltener Druckknopfschalter. Wenn er das
erste Mal aktiviert wird, wird der Benutzer gebeten,
die Spritze 18 in den Spritzenhalter 16 einzusetzen.
Wenn die Spritze 18 in den Spritzenhalter 16 gesetzt
wurde (dies wird dem Rechner 100 vom Sensor 166
angezeigt), wird der Benutzer gebeten, die Kammer
zu schliefen und zu verriegeln (d. h. die Tur 70 zu
schliel3en). Der Kolben 20 wird in seine aulerste Vor-
wartsposition bewegt und treibt alle Luft aus der
Spritze. Die Anzeige 58 zeigt dann dem Benutzer an,
dass das Kontrastmittelreservoir 22 angeschlossen
werden muss. Wenn das Kontrastmittelreservoir 22
eingesetzt wurde, wird der Benutzer gebeten, den
Schalter 218 "OK" zu drticken, wodurch der Kolben
20 mit einer eingestellten Geschwindigkeit (vorzugs-
weise entsprechend einer FluRgeschwindigkeit von
10 ml pro Sekunde) zum maximalen Spritzenvolu-
men zurtckgezogen wird. Wenn die tatsachliche Ge-
schwindigkeit (wie durch Ruckfihrung vom
AD-Wandler 116 an den Rechner 100 gemeldet) gro-
Rer ist als die eingestellte Geschwindigkeit, stoppt
das System 10.

[0076] Wenn sich der Kolben 20 in hinterster Positi-
on befindet, wird der Motor 104 eingeschaltet, um
den Kolben 20 nach vorne zu bewegen und alle Luft-
blasen auszutreiben. Der Drucksensor 114 zeigt an,
wenn das Einweg-/Rickschlag-Ventil 24 geschlos-
sen ist und sich der Druck im Spritzengehause 18
aufbaut. Wenn das Austreiben beendet ist, werden
das injizierte Gesamtvolumen und der Zahler fiir die
Anzahl der Injektionen zurlickgesetzt.

[0077] Das Betatigen des Schalters 200 gestattet
auch ein vollstandiges Zuriickziehen und ein mecha-
nisches Abkoppeln des Kolbens 20 vom Spritzenge-
hause 18.

[0078] Der Schalter 202 "Austreiben" ist ein ge-
schutzter ungehaltener Druckknopfschalter. Beim
Betatigen 16st der Schalter 202 fiir das Austreiben
eine Vorwartsbewegung des Kolbens aus, um Luft
aus dem oberen Anschluss 78 auszustof3en. Die Vor-
wartsbewegung des Kolbens 20 ist begrenzt und wird
gestoppt, wenn in der Spritze 18 ein vorgegebener
Druck erreicht ist. Dieser wird vom Drucksensor 114
gemessen. Durch den vom Schalter 202 ausgeldsten
Austreibungsbetrieb wird in der Spritze 18 enthaltene
Luft ausgestoRen. Der Benutzer kann den Schalter
202 "Austreiben" auch dazu verwenden, Fluid durch
den Patientenanschluss 84 auszutreiben, indem er
den Schalter 202 driickt und kontinuierlich halt.

[0079] Der Schalter 204 "Ansaugen" ist ein ungehal-
tener Druckschalter, durch den der Rechner 100 den
Pumpenmotor 120 der peristaltischen Pumpe 44 ein-
schaltet. Der Pumpenmotor 120 wird so betrieben,
dass der Katheter 30 mit einer eingestellten Ge-
schwindigkeit ansaugt, wobei das angesaugte Fluid
im Abfallbeutel 52 gesammelt wird. Alle anderen Be-
wegungsfunktionen sind wahrend des Ansaugens
abgeschaltet. Wenn die tatsachliche Drehzahl des
Motors 120 grofRer ist als die eingestellte Drehzahl,
stoppt der Rechner 100 den Motor 120.

[0080] Der Schalter 206 "Kochsalzlésung" ist ein
Wechselschalter. Wenn der Schalter 206 eingeschal-
tet wird, wird der Pumpenmotor 120 angeschaltet und
Kochsalzlésung mit der eingestellten Geschwindig-
keit aus dem Beutel 50 in den Verteiler 26 und den
Katheter 30 eingespeist. Wenn der Schalter 206
"Kochsalzlésung" kein zweites Mal gedrickt wird, um
den Fluss der Kochsalzlésung innerhalb von 10 Se-
kunden zu stoppen, stoppt der Rechner 100 automa-
tisch den Pumpenmotor 120. Wenn ein Zeitlberlauf
erreicht ist, muss der Schalter 206 fir Kochsalzl6-
sung in seinen urspringlichen Zustand zuriickge-
setzt werden, bevor weitere Aktionen ausgeldst wer-
den kénnen.

[0081] Der Schalter 208 "Betrieb OK" ist ein unge-
haltener Druckknopfschalter. Wenn das System am
Ende einer Injektion eine Sperrfunktion festgestellt
hat, die keine Begrenzung ist, muss der Schalter 208
"Betrieb OK" betatigt werden, bevor der Schalter 218
"OK" betatigt wird und weitere Funktionen ausgeldst
werden.

[0082] Die Tasten 210a und 210b fir die Injektions-
volumenbegrenzung werden gedriickt, um das maxi-
male Injektionsvolumen entweder zu vergréf3ern
oder zu verkleinern, welches das System bei einer In-
jektion injiziert. Die Taste 210a 16st eine VergroRe-
rung des maximalen Volumens aus, die Taste 210b
eine Verkleinerung. Wenn die Grenze fir das maxi-
male Injektionsvolumen eingegeben wurde und das
gemessene Volumen den angegebenen Wert er-
reicht, stoppt der Rechner 100 den Motor 104 und
startet ihn nicht erneut, bis der Schalter 218 "OK" ge-
druckt wurde. Wenn eine grof3e Injektion ausgewahlt
wurde (d. h. groRer als 10 ml), mussen sowohl der
OK-Schalter 218 und der Schalter 222 "GroRe Injek-
tion OK" zurtickgesetzt werden, bevor mit der groRen
Injektion begonnen wird.

[0083] Mit den Tasten 212a und 212b "Grenze der
Injektionsflussgeschwindigkeit" kann der Arzt die ma-
ximale Flussgeschwindigkeit auswahlen, die das
System bei einer Injektion erreichen kann. Wenn die
gemessene Geschwindigkeit (die ermittelt wird durch
Ruckkopplungssignale vom Tachometer 108 und Po-
tentiometer 110) den ausgewahlten Wert erreicht,
steuert der Rechner 100 den Motor 104 so, dass die
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Flussgeschwindigkeit auf den ausgewahlten Wert be-
grenzt wird.

[0084] Mit den Tasten 214a und 214b "Grenze des
Injektionsdrucks" kann der Arzt den Maximaldruck
auswahlen, den das System bei einer Injektion errei-
chen kann. Wenn der gemessene Druck (gemessen
vom Drucksensor 114) den gewahlten Wert erreicht,
steuert der Rechner 100 den Steuermotor 104 so,
das der Druck auf die Druckgrenze begrenzt wird. Als
Ergebnis wird auBerdem die Injektionsgeschwindig-
keit begrenzt.

[0085] Mit den Tasten 216a und 216b "Anstiegs-
zeit"™ kann der Arzt die Anstiegszeit auswahlen, die
das System zuldsst, wenn bei einer Injektion die
Flussgeschwindigkeit verandert wird. Der Rechner
100 steuert den Motor 104 so, dass die Anstiegszeit
auf den gewahlten Wert begrenzt wird. Bei alternati-
ven Ausflhrungsformen kénnen die Tasten 210a bis
210b, 212a bis 212b, 214a bis 214b und 216a bis
216b durch andere Einrichtungen zur Eingabe von
numerischen Werten ersetzt werden. Dies kénnen z.
B. Wahlscheiben, numerische Tastaturen oder Sen-
sorbildschirme sein.

[0086] Der Schalter 218 "OK" ist ein ungehaltener
Druckknopfschalter, der Funktionen und Hardware-
sensoren zurlicksetzt. Entsprechend dem Aktivie-
rungszustand des Schalters 218 "OK" steuert der
Rechner 100 die Anzeige 58 und bittet den Benutzer
um Bestatigung, dass die richtige Funktion ausge-
wahlt wurde. Das Betatigen des Schalters 218 "OK"
fuhrt dazu, dass der Status auf "betriebsbereit" ge-
setzt wird.

[0087] Der Schalter 220 "Injektionsbereich" ist ein
Kippschalter. In Abhangigkeit davon, ob der Schalter
220 sich in der Stellung "klein" oder "groRR" befindet,
wird fir die nachste Injektion entweder eine grolder
oder ein kleiner Injektionsvolumenbereich gewahlt.

[0088] Der Schalter 222 "grofRe Injektion OK" ist ein
ungehaltener Druckknopfschalter. Wenn mit dem
Schalter 220 "Injektionsbereich" der grof3e Injektions-
bereich gewahlt wurde, muss der Schalter 222 "gro-
Re Injektion OK" betatigt werden, um den Schalter
218 "OK" zu aktivieren. Der Schalter 218 "OK" muss
vor jeder Injektion betatigt werden. Bei Injektionen mit
groRem Volumen muss der Benutzer das ausgewahl-
te Volumen bestatigen, indem er zuerst den Schalter
222 "grof3e Injektion OK" und dann den Schalter 218
"OK" betatigt.

[0089] Der Schalter 224 "Stopp" ist ein ungehalte-
ner Druckknopfschalter. Wenn der Schalter 224
"Stopp" gedriickt wird, werden alle Funktionen ge-
sperrt. Die Anzeige 58 bleibt aktiv. Das Anzeigepa-
neel 58 enthalt die Set-up Anzeige 250, die Statusan-
zeige 252, die Gefahrenanzeige 254, die Begren-

zungsanzeige 256, die Anzeige 260 fir die Ge-
samtanzahl der Injektionen, die Anzeige 262 fur das
Gesamtvolumen der Injektion, die Anzeige 264 fur
die Flussgeschwindigkeit, die Anzeige 266 fiir das In-
jektionsvolumen, die Anzeige 268 fir die Grenze des
Injektionsvolumens, die Anzeige 270 fir die Grenze
der Injektionsgeschwindigkeit, die Anzeige 272 fir
die Druckgrenze, die Anzeige 274 fur die minimale
Anstiegszeit, die Anzeige 276 fir grof3e Injektionen
und die Anzeige 278 fiir die Uhr in Echtzeit.

[0090] Die Set-up Anzeige 250 enthalt eine Reihe
von Nachrichten, die angezeigt werden, wenn sich
der Benutzer durch die Verfahrensschritte bewegt.
Die Anzeige von Nachrichten in der Set-up Anzeige
250 wird wie beschrieben durch Betatigen des Set-up
Schalters 200 ausgelost.

[0091] Die Statusanzeige 252 erzeugt eine Blinkan-
zeige einer von mehreren unterschiedlichen Be-
triebszustanden. Bei der in Fig. 4 gezeigten Ausfih-
rungsform sind die angezeigten Betriebszustande
"Fertig", "Set-up", "Injektion", "Fillen", "Spulen" und
"Ansaugen".

[0092] Die Anzeige 254 fir Gefahren und die Anzei-
ge 256 fur Grenzen melden dem Benutzer die Bedin-
gungen, bei denen das System 10 einen kritischen
Steuerparameter angetroffen hat und der Betrieb ge-
sperrt wird, oder einen oberen oder unteren Grenz-
wert erreicht hat und den Betrieb mit einer Begren-
zung fortfiihrt, oder einen oberen oder unteren
Grenzwert erreicht hat und weiterarbeitet.

[0093] Die Anzeige 260 fir die Gesamtanzahl von
Injektionen zeigt (kumulativ) die Gesamtanzahl der
dem derzeitigen Patienten verabreichten Injektionen.
Das dem derzeitigen Patienten verabreichte kumula-
tive Gesamtvolumen wird in der Anzeige 262 fur das
Gesamtvolumen ausgegeben.

[0094] Die Anzeigen 264 und 266 liefern Informatio-
nen Uber die aktuelle oder letzte Injektion. Die Anzei-
ge 264 zeigt den digitalen Wert der Flussgeschwin-
digkeit zum Patienten bei der Injektion in Echtzeit.
Wenn die Injektion beendet ist, stellt der in der Anzei-
ge 264 dargestellte Wert die Spitzenflussgeschwin-
digkeit dar, die bei der Injektion erreicht wurde. Die
Anzeige 266 zeigt den digitalen Wert des bei der letz-
ten Injektion injizierten Volumens.

[0095] Die Anzeige 268 zeigt den digitalen Wert ei-
nes maximalen Injektionsvolumens, welches mit den
Druckknopfschaltern 210a und 210b ausgewahlt
wurde. In 8hnlicher Weise zeigt die Anzeige 270 den
digitalen Wert des maximalen Flussgeschwindigkeit
die das System nach Auswahl durch den Schalter
212a und 212b zuldsst.

[0096] Die Anzeige 272 zeigt den digitalen Wert des
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Maximaldrucks, den das System in der Spritze 18 zu-
Iasst. Die Druckgrenze wird durch die Schalter 214a
und 214b ausgewahlt.

[0097] Die Anzeige 274 zeigt die minimale Anstiegs-
zeit an, die das System zuldsst, wenn sich die Fluss-
geschwindigkeit andert. Die minimale Anstiegszeit
wird durch die Schalter 216a und 216b ausgewabhlt.

[0098] Die Anzeige 276 fur grof3e Injektionen gibt ei-
nen deutlichen Hinweis, wenn der groRRe Injektions-
bereich vom Benutzer ausgewahlt wurde.

[0099] Die Anzeige 278 fir die Uhrzeit in Echtzeit
zeigt die augenblickliche Zeit in Stunden, Minuten
und Sekunden.

[0100] Wie oben erwahnt, ist eine Fernsteuerung
14' in Form eines Fullpedals vorgesehen. Die Ful3-
pedal-Fernsteuerung 14" besitzt ein Ful® betatigtes
.Gaspedal" bzw. einen Ausléser 66' zur Erzeugung
eines Befehlssignals und auch einen Ricksetzungs-
oder OK-Schalter 62' und einen Salzlésungs-Schal-
ter 64'. Deckel 310 und 312 schitzen die Schalter 62"
und 64', so dass sie nur von Hand und nicht zuféllig
durch Ful betatigt werden kénnen. Die Fu3pedal be-
tatigte Fernsteuerung 14" ist durch ein Kabel 60" mit
dem Hauptpanel 12 verbunden; sie kann jedoch auch
alternativ durch eine drahtlose Verbindung verbun-
den sein.

[0101] Fig. 6A-Fig. 6D und Fig. 7A-Fig. 7C veran-
schaulichen die Konstruktion und den Betrieb des

Einwegventiles 24 und des Verteilers 26 wahrend des
Betriebes des Kontrastmittel-Fillens, des Luft-Spi-
lens und der Patienteninjektion.

[0102] Eig.6A und Fig.7A zeigen das Einweg-
oder Riickschlag-Ventil 24, den Verteiler 26, das
Spritzengehause 18 und den Kolben 20 wahrend ei-
nes  Kontrast-Mittel-Full-Betriebes. Das  Ein-
tritts-Rickschlagventil des Einwegventils 24 besitzt
eine gewichtsbelastete Kugel 350, die in Fig. 6A und
Fig. 6B innerhalb der Ventilkammer 352 in ihrer unte-
ren Sitzposition positioniert ist. Das Kontrastmittel
wird durch die Rickwartsbewegung des Kolbens 20
in das Spritzengehduse gesaugt. Das Kontrastmittel
stromt durch die Durchgange 354 um die Kugel 350
und in die obere Einlass6ffnung 78.

[0103] Der Verteiler 26 besitzt einen federbelaste-
ten Kolbenschieber 360, der einen Kolbenkdrper
362, einen Schaft 364, O-Ringe 366, 368 und 370,
eine Belastungsfeder 372 und eine Arretierung 374
besitzt. Wie in Fig. 6A gezeigt, drickt die Belas-
tungsfeder 372 den Kolbenkdrper 362 in seine au-
Rerste rechte Position gegen das Spritzengehause
18. In dieser Position verschliel3t der Kolbenkdrper
362 die untere Offnung 80 des Spritzengehauses 18,
wéahrend er die Kochsalz-Durchgangs-Offnung 82

durch den diagonalen Kanal 376 mit dem Patienten-
anschluss verbindet. Die O-Ringe 366 und 368 auf
der einen Seite und der O-Ring 370 auf der anderen
Seite sind an einander gegeniberliegenden Seiten
des diagonalen Kanals 386 angeordnet, um eine
Strémungs-Dichtung zu bilden.

[0104] Fig. 6B und Fig. 7B zeigen den Luftspulbe-
trieb. Das Spritzengehause 18 ist mit Kontrastmittel
geflllt worden, enthalt jedoch auch noch einge-
schlossene Luft. Der Kolben 20 wird vorwarts be-
wegt, um die eingeschlossene Luft durch die obere
Offnung 78 und durch das Riickschlagventil 24 aus
dem Spritzengehause 18 zu verdrangen. Die Druck-
kraft des Luftstromes kann ein leichtes Anheben der
Kugel 350 in dem Rickschlagventil 20 bewirken. Die
Kugel 350 ist jedoch ausreichend schwer, so dass die
aus dem Spritzengehduse 18 ausgedriickte und in
das Reservoir 22 zurlick gedriickte Luft die Kugel 350
in ihre oberste Dichtungsposition zuriick driicken
kann, in der sie die aus dem Spritzengehause 18
austretende Luftstrdomung unterbrechen kénnte.

[0105] Wahrend des Luftspulbetriebes befindet sich
das Kolbenventil 360 in der gleichen in Eig. 6A dar-
gestellten Position; und der diagonale Kanal 376 ver-
bindet den Salzlésungs-Durchgangskanal 82 mit
dem Patientenanschluss 84. Dadurch kann die
Druckmessung durch die Druckmess-Sonde 38 wah-
rend des Luftspulbetriebes (und auch wahrend des
Kontrastmittelfull-Betriebes) durchgefuhrt werden.

[0106] FEig. 6C und Eig. 7C zeigen den Zustand des
Verteilers 26 und des Ruckschlagventils 24 am Ende
des Luftspul-Betriebes und zu Beginn eines Patien-
teninjektions-Betriebes.

[0107] In Eig. 6C ist alle Luft aus dem Spritzenge-
hause 18 ausgestolen worden. Die Kugel 350
schwimmt auf dem radiographischen Kontrastmittel,
so dass, wenn alle Luft entfernt worden ist und das
radiographische Kontrastmittel aus dem Spritzenge-
héuse 18 und durch die obere Offnung 78 der Ventil-
kammer 352 auszustréomen beginnt, die Kugel 350
aufwarts in ihre obere dichtende Position bewegt
wird. Die Kugel 350 unterbricht jede weitere aufwarts
Strdmung radiaktiven Kontrastmittels, wie in Fig. 6C
und Fig. 7C dargestellt.

[0108] In dem gleichen Zustand, der in Fig. 6C dar-
gestellt ist, hat der Druck innerhalb des Spritzenge-
hauses 18 und spezifisch der Druck im unteren Teil
80 noch nicht den Wert erreicht, bei dem die Belas-
tungskraft der Feder 372 iberwunden wird. D. h., der
Kolbenkoérper 362 ist noch nicht nach links bewegt
worden und der diagonale Kanal 376 verbindet wei-
terhin die Salzlésungs-Anschlusséffnung 82 mit dem
Patientenanschluss 84.

[0109] Fig. 6D =zeigt den Patienteninjektions-Be-
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trieb. Der Kolben 20 wird vorwarts bewegt und das
Eintritts-Ruckschlagventil 24 ist geschlossen. Der
Druck an der unteren Offnung 80 ist ausreichend
hoch geworden, um die Belastungskraft der Feder
372 zu Uberwinden. Der Kolbenkdrper 362 ist nach
links bewegt worden, so dass die untere Offnung 80
mit der Patienten6ffnung 84 verbunden ist. In dieser
Stellung verschlief3t der Kolbenkdrper 362 die Salzl6-
sungsoffnung 82.

[0110] Durch die Wirkung des Kolbenventils 360
wird der hohe Druck, der durch die Bewegung des
Kolbens 20 in dem Spritzengehause 18 erzeugt wird,
direkt mit dem Patientenanschluss 84 verbunden,
wahrend die Salzlésungs-Offnung 82 und die Druck-
mess-Sonde 38 vor dem hohen Druck geschitzt wer-
den. Der aufzubringende Druck kann nach der Her-
stellung durch Erhéhung oder Erniedrigung der Sprit-
zenvorbelastung variiert und bestimmt werden.

[0111] Zusammenfassend gewahrleistet das erfin-
dungsgemale angiographische Injektorsystem eine
interaktive Regelung der Lieferung radiographischen
Kontrastmittels zu einem Katheder durch eine An-
wender betéatigte Proportional-Regelung. Dies ge-
stattet es dem Anwender, die Strémungsrate des
Kontrastmittels interaktiv dem Bedarf und den Ande-
rungen des Patientenzustandes anzupassen.

[0112] Obwohl die Erfindung mit Bezug auf bevor-
zugte Ausfihrungsformen beschrieben worden ist,
kdnnen mit dem Stand der Technik Vertraute erken-
nen, dass Anderungen in der Form und im Detail vor-
genommen werden kdénnen, ohne von dem Umfang
der Anspriiche abzuweichen. Z. B. kann der Spritzen-
halter 16 andere Formen besitzen, wie z. B. einen
endgeladenen Zylinder (end loaded cylinder). In glei-
cher Weise kann der Verteiler 26 andere Konfigurati-
onen besitzen; er kann z. B. ein Teil der Offnungen 78
und 80 enthalten.

Patentanspriiche

1. Medizinische Fluid-Zufiihrungsvorrichtung mit:
(a) einer Pumpeneinrichtung (18, 44) zur Ausgabe ei-
nes Fluids;
(b) einer Antriebsmechanik (104), die mit der Pum-
peneinrichtung (18, 44) gekuppelt ist, wobei die An-
triebsmechanik (104) bewirkt, dass von der Pumpen-
einrichtung (18, 44) Fluid mit einer zu einem Steuer-
signal proportionalen Rate ausgegeben wird;
(c) einer von einem Benutzer betatigbaren proportio-
nalen Steuerung; wobei:
(d) die Antriebsmechanik (104) mit der Proportio-
nal-Steuerung gekuppelt ist und so konfiguriert ist,
dass sie die Antriebsmechanik (104) in Abhangigkeit
von dem Steuersignal regelt; und
(e) die Fluidausgaberate in Abhangigkeit von dem
Steuersignal kontinuierlich bis zu einem vorgegebe-
nen Maximalwert variierbar ist;

dadurch gekennzeichnet, dass:

die von dem Benutzer betatigbare Proportional-Steu-
erung eine fuBpedal-betatigte Fernsteuerung (14")
mit einem Betatigungs-Hebel (66') zur Erzeugung ei-
nes Steuerungs-Signals beinhaltet, das eine ge-
wulinschte Fluidausgaberate bewirkt.

2. Medizinische Fluid-Zufiihrungsvorrichtung
nach Anspruch 1 dadurch gekennzeichnet, dass:
die Pumpeneinrichtung (18, 44):

(a) eine Spritze (18, 44) zur Ausgabe des Fluids aus
einem Reservoir (22, 50) beinhaltet; und wobei

(b) die Antriebsmechanik (104) mit der Spritze (18,
44) gekoppelt ist.

Es folgen 18 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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