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@ Resumen:

Sistema para la inyeccién de fluidos de uso médico
en el sistema vascular de un paciente.

Este sistema es aplicable en la inyeccion tanto de
liquidos como de gases y comprende al menos: - un
conducto de entrada de gas al sistema, - un
dispositivo controlador de la presion del gas entrante,
- un dispositivo de inyeccién de gas provisto de unos
medios de regulacién de un caudal de gas a
suministrar a un paciente, a una presion
predeterminada y de al menos un captador de caudal
gue determina la cantidad exacta de gas suministrado
a dicho paciente; - un set de administracion de gas al
paciente; y al menos un catéter o una aguja
conectable a dicho set de administracién y al paciente
un dispositivo de purga dispuesto entre el set de
administracion y el dispositivo de inyeccion.
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DESCRIPCION

Sistema para la inyeccién de fluidos de uso médi-
co en el sistema vascular de un paciente.
Objeto de la invencion

La presente invencién se refiere a un sistema pa-
ra la inyeccion de fluidos, y preferentemente gases,
de uso médico en el sistema vascular de un paciente.
Este sistema presenta unas caracteristicas orientadas
a controlar de forma fiable la cantidad de gas o flui-
do introducida en el paciente y permitir el estableci-
miento de un protocolo de suministro prolongado en
el tiempo, por ejemplo durante la realizacién de una
prueba o durante una intervencion quirudrgica.
Campo de aplicacion de la invencion

Esta invencién es aplicable en el campo médico-
quirdrgico.

Antecedentes de la invencion

Los sistemas disponibles actualmente para la in-
yeccién de gases en el sistema vascular de los pacien-
tes, utilizan jeringuillas. Las jeringuillas se llenan con
el gas bajo una presion que es variable. En base a la
presion en la jeringa y el volumen de la jeringa es
posible determinar el volumen de gas inyectado. Este
método presenta desventajas:

- La preparacion de la jeringa es dificultosa.

- El volumen inyectado en el paciente no es un pa-
rdmetro que se puede elegir directamente, porque es
preciso calcular este volumen en base a la presién en
la jeringa y al volumen de la jeringa.

- Para inyectar el gas se vacia una jeringa o dos
jeringas si se usa un inyector de gas de doble cabeza.
Entonces no se tiene una solucién ficil e inmediata
para volver a hacer el examen otra vez si algo no es
correcto.

- No es posible mantener una inyeccién continua-
da durante un largo tiempo.

Para las radiologias vasculares o de intervencion
0 para aplicar anestesia u otros se necesita una inyec-
cién continua.

En determinados procedimientos de angiografia y
CT (tomograffa computerizada) por imagen es habi-
tual la aplicacion al paciente de inyecciones de me-
dios de contraste iodado que pueden producir reac-
ciones alérgicas y afectar las funciones renales y he-
paticas.

En otras intervenciones como por ejemplo para la
colocacion de un stent se necesitan varias inyecciones
de medios de contraste iodado.

Una opcién para evitar la aplicacion de estas in-
yecciones de medios contraste iodado es el uso CO2
que evita la toxicidad hepatica y renal producida por
multiples inyecciones de medios de contraste ioda-
do; sin embargo la aplicaciéon de CO2 mediante je-
ringuillas impide una aplicacién continuada de gas al
paciente y resulta complejo por la dificultad de cal-
cular el volumen de gas aplicado debido fundamen-
talmente a la variacién de volumen en funcién de la
presion.

Descripcion de la invencion

El sistema de la invencién presenta unas caracte-
risticas orientadas a permitir la programacién de pro-
tocolos de suministro complejos con uno o mas gases
o fluidos que abrirdn nuevos campos para la medicina
anestésica.

Esta invencion proporciona al radi6logo un siste-
ma que permite preparar la inyeccién de fluido al pa-
ciente para un nuevo examen, en un tiempo reducido,
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inferior a un minuto; lo que supone una ventaja im-
portante respecto a los inyectores de gas actuales que
usan jeringuillas y son de uso lento y complejo.

Otro de los objetivos de la invencién es proporcio-
nar seguridad tanto al paciente como al equipo médi-
co ya que permite determinar de forma muy precisa
volumen de gas inyectado al paciente.

Este sistema permite incorporar unos medios pa-
ra el calentamiento fluido o gas a inyectar con el fin
de proporcionar mayor confort al paciente en aquellos
procesos en los que el paciente no tenga anestesia.

El sistema incluye una valvula de tres funciones
con un control mecdnico de seguridad que garantiza
que el operador pueda controlar la maquina y pueda
intervenir en caso de emergencia y controlar la ma-
quina.

Para los procedimientos de angiografia y CT (to-
mograffa computerizada) por imagen este sistema
ofrece una alternativa a la inyeccién de medios con-
traste iodado, mediante la inyeccién de CO2 que eli-
mina las reacciones alérgicas y evita cualquier impac-
to en las funciones renales.

Esta solucién también es econdémica, el uso de
CO2 es mas econémico que el uso de medios de con-
traste iodados.

Por ejemplo para la colocacién de un stent se
necesitan varias inyecciones de medios de contraste
iodado. El uso de esta invencién con CO2 es la mejor
solucién para evitar la toxicidad hepdtica y renal pro-
ducida por multiples inyecciones de medios de con-
traste iodado.

El uso de gases en vez de medios de contraste
iodado es mejor para la dilucién.

Los gases y especialmente el CO2 tienen menos
viscosidad que los medios de contraste iodados, se ex-
panden cuando se extravasan y no se diluyen por las
hemorragias agrupadas. Esto puede evidenciar anor-
malidades como por ejemplo fistulas, vasos colatera-
les, hemorragias arteriales que no se han podido de-
tectar por contraste con un liquido.

La baja viscosidad del CO2 permite la inyeccién a
través de dispositivos de aplicacion (entrega) mds pe-
queiios y proporciona la visualizacion de estructuras
que no se pueden ver con el contraste liquido.

Ademis el CO2 puede ser inyectado a través de
catéteres y globos mds pequefios sin quitar el cable
de guia. Esta mejora impulsa la eficiencia y seguridad
del procedimiento.

La inyeccion de gas en sangre es usado actualmen-
te para remplazar algunos productos, enemas, con-
trastes u otras drogas. E1 CO2 es el gas mds usado ac-
tualmente por su neutralidad y porque no tiene efectos
secundarios.

Por tanto otro de los objetivos de la invencion es
desarrollar un sistema de inyeccién de fluidos y es-
pecialmente CO2 o cualquier otro gas médico de una
forma segura y controlada.

El sistema de la invencién comprende, al menos:

- un conducto de entrada de gas al sistema,

- un dispositivo controlador de la presion del gas
procedente del conducto de entrada de gas, siendo di-
cho dispositivo controlador el encargado de determi-
nar la presién del gas entrante al dispositivo para la
inyeccion de gas;

- un dispositivo de inyeccién de gas provisto de
unos medios de regulacién de un caudal de gas a su-
ministrar a un paciente, a una presién predeterminada
por el dispositivo controlador de presion; y al menos
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un captador de caudal que determina la cantidad exac-
ta de gas suministrado a dicho paciente,

- un set de administracion de gas al paciente,

- al menos un catéter o una aguja conectable a di-
cho set de administracion y al paciente a tratar.

El dispositivo controlador de presién permite ga-
rantizar que el fluido o gas a suministrar pase al dis-
positivo de inyeccién a una presién determinada, in-
ferior a la presion del gas que accede por el conducto
de entrada. La regulacion de la presion y por tanto el
suministro de fluido o gas al dispositivo de inyeccién
auna presion constante y determinada permite cuanti-
ficar facilmente el volumen de producto suministrado
al paciente por el dispositivo de inyeccién, contraria-
mente a lo que ocurre con el uso de jeringuillas en el
que el gas se suministra a una presién variable y por
tanto en volumen también variable.

El dispositivo controlador de la presién de gas en-
trante al sistema puede comprender adicionalmente
unos medios de calefaccion del gas suministrado al
dispositivo de inyeccién de gas, y un dispositivo re-
gulador de caudal mdximo de gas a suministrar al dis-
positivo de inyeccidn.

Este dispositivo de inyeccion puede presentar di-
ferentes configuraciones; por ejemplo puede estar
constituido por una bomba peristaltica que proporcio-
na un volumen determinado de gas o fluido, dado que
la presion de entrada es conocida y viene determina-
da por el regulador de presiéon mencionado anterior-
mente. En una variante de realizacién dicho disposi-
tivo de inyeccién puede estar constituido simplemen-
te por una vélvula que permite controlar el volumen
de fluido o gas que pasa, a una presiéon determinada
y conocida, hacia el paciente segtin la prescripcion o
programacion realizada.

Este sistema comprende adicionalmente una uni-
dad de control con una interfaz de usuario para el con-
trol y/o la programacién del funcionamiento del siste-
ma de inyeccién, tanto en lo que se refiere a la re-
gulacién de la presién entrante como al volumen de
producto inyectado al paciente.

Esta unidad de control permite programar la in-
yeccion de gas o fluido durante un cierto tiempo por
ejemplo durante la realizaciéon de una exploracién o
intervencidn y conocer en todo momento la cantidad
total de producto inyectado al paciente, siendo pro-
porcionada esta medida por el captador o captadores
de caudal incluidos en el dispositivo de inyeccidn.

El sistema de la invencién comprende un disposi-
tivo de purga dispuesto entre el set de administracién
y el dispositivo de inyeccion de gas para el purgado
del aire contenido el set de administracién y el llena-
do de dicho set de administracién con el fluido o gas
a suministrar antes de inyectarlo en el paciente.

Este dispositivo de purga, comprende una valvula
de tres posiciones, accionable de forma manual, semi-
automatica, o totalmente automadtica, que comprende:
un conducto de conexién con el dispositivo de inyec-
cion, un conducto de conexion con el set de adminis-
tracion y un conducto de conexion con el exterior; dis-
poniendo cada una de dichos conductos de conexién
de un elemento de apertura y cierre para su intercone-
xién de forma selectiva en: una posicién de purga, una
posicion de preparado y una posicién de inyeccion.

El mencionado dispositivo de purga comprende
unos sensores de posicién y es monitorizada por la
unidad de control del dispositivo de inyeccidn para la
seguridad del paciente.
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En una realizacién concreta el sistema de la in-
vencion comprende varios conductos de entrada de
gases y/o fluidos conectados a un set de administra-
cidn a través de respectivos controladores de presion,
respectivos dispositivos de inyeccién y un dispositi-
vo de purga comiin. En este caso el sistema también
comprende al menos un dispositivo adicional de in-
yeccion para el bombeo de una solucidn fisiolégica
o de una solucién neutral y el lavado del dispositi-
vo de purga, del set de administraciéon y del caté-
ter en caso de que los diferentes gases o fluidos a
suministrar deban ser inyectados separadamente, en
diferentes secuencias, y sin que se puedan llegar a
mezclar.

En este caso el dispositivo adicional de inyeccién
se encuentra conectado a la unidad de control, posi-
bilitando dicha unidad de control el programado de la
activacion del dispositivo adicional de inyeccién y la
realizacion de un ciclo de lavado entre dos ciclos de
inyeccion independientes.

Estas y otras caracteristicas adicionales de la in-
vencion recogidas en las reivindicaciones adjuntas se
comprenderan mejor a la vista de un ejemplo de rea-
lizacién de la invencion.

Descripcion de las figuras

Para complementar la descripcidn que se estd rea-
lizando y con objeto de facilitar la comprensién de
las caracteristicas de la invencidn, se acompafa a la
presente memoria descriptiva un juego de dibujos en
los que, con cardcter ilustrativo y no limitativo, se ha
representado lo siguiente:

- La figura 1 muestra un esquema de un ejemplo
de realizacién del sistema para la inyeccién de fluidos
de uso médico en el sistema vascular de un paciente,
segtn la invencion.

- La figura 2 muestra una variante de realizacién
de la figura anterior, en la que el sistema comprende
un dispositivo regulador del caudal maximo de gas o
fluido suministrado al dispositivo de inyeccién, unos
medios de calefaccion de dicho gas o fluido y un con-
ducto de retorno, entre el dispositivo de inyeccién y
los medios de calefaccion para la recirculacién del gas
o fluido calentado, a suministrar.

- Las figuras 3a, 3b y 3c muestran sendos ejem-
plos de realizacién de la vdlvula del dispositivo de
purga en las posiciones de: preparado, de inyeccién
y de purga respectivamente.

- La figura 4 muestra un ejemplo de realizacién
del sistema de la invencidn con el sistema compren-
de varios conductos de entrada de gases y/o fluidos
conectados a un set de administracién a través de res-
pectivos controladores de presion, respectivos dispo-
sitivos de inyeccidn y un dispositivo de purga comun,
y con un dispositivo adicional de inyeccién para el
lavado del dispositivo de purga, del set de administra-
cién y del catéter en caso de que los diferentes gases
o fluidos deban ser inyectados separadamente por los
dispositivos de inyeccidn.

Realizacion preferente de la invencion

En el ejemplo de realizacién mostrado en la figura
1 el sistema para la inyeccién de fluidos de uso médi-
co objeto de la invencién comprende un conducto de
entrada (1) del gas o fluido a suministrar al sistema a
una presion superior a la que se va a suministrar dicho
gas o fluido al paciente.

Este conducto de entrada (1) se encuentra conec-
tado a un dispositivo controlador (2) de la presién del
gas o fluido procedente del conducto de entrada (1) y
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que determina la presién suministro del gas a un dis-
positivo de inyeccién (3).

Este dispositivo de inyeccion (3) estd provisto de
unos medios (31) de regulacién del caudal de gas a
suministrar a un paciente, a la presion determinada
por el dispositivo controlador (2) de presion, y al me-
nos un captador de caudal (32) encargado de medir la
cantidad exacta de producto suministrado al paciente.

En el ejemplo mostrado en la figura 1 el disposi-
tivo controlador (2) de presién estd conectado con el
dispositivo de inyeccion (3) por medio de un conduc-
to (21); comprendiendo el sistema adicionalmente: un
dispositivo de purga (4), un set de administracién (5)
de un solo uso, y un catéter (6) o aguja para la inyec-
cién del gas al paciente.

El sistema es controlado mediante una unidad de
control (7) que permite, mediante una interfaz de
usuario, controlar y/o programar el funcionamiento de
los diferentes elementos constitutivos del sistema.

Los medios (31) de regulacién de caudal pueden
tratarse a titulo de ejemplo de una bomba peristalti-
ca que es una opcion recomendable porque este tipo
de bomba, cuando se para no proporciona flujo y al
conocer la presion a la entrada a la bomba del gas su-
ministrado por el controlador de flujo, programando
la velocidad de la bomba se puede conocer de forma
directa la cantidad en volumen de gas que se inyecta
al paciente.

No obstante también se pueden utilizar otros tipos
de bombas o dispositivos tales como una simple val-
vula de apertura o cierre.

En este ejemplo de realizacion los medios (31) de
regulacioén de caudal estan controlados por la unidad
de control (7).

El dispositivo de inyeccidn (3) de gas puede ser
apto para controlar la cantidad exacta de volumen de
gas inyectado al paciente.

En la variante de realizaciéon mostrada en la figu-
ra 2 el dispositivo controlador (2) de la presién com-
prende asociado un dispositivo regulador (8) del cau-
dal méximo del gas o fluido a suministrar al sistema y
unos medios de calefaccién (9) del gas o fluido a su-
ministrar al dispositivo de inyeccién (3). En esta rea-
lizacién el sistema el dispositivo controlador (2) de
presion se encuentra conectado al dispositivo de in-
yeccion (3) mediante un conducto (21) de suministro
del gas o fluido y mediante un conducto de retorno
(22) lo que permite recircular el gas o fluido por los
medios de calefaccion (9) y mantenerlo en todo mo-
mento a la temperatura y presion deseada hasta su uti-
lizacién por el dispositivo de inyeccién (3).

El dispositivo de purga (4) tiene la finalidad de
realizar el purgado, es decir extraer el aire, conteni-
do en el set de suministro (5) y llenarlo con CO2 u
otro gas médico antes de realizar la inyeccién en el
paciente.

En el ejemplo de realizacién mostrado en las figu-
ras 3a, 3b, 3c el dispositivo de purga (4) comprende
una vdlvula (41) de purga mecdnica de tres posicio-
nes.

Esta vélvula (41) puede ser manual, semiautoma-
tica, o totalmente automdtica; y también puede ser
controlada de forma remota.

En los tres casos la valvula (41) tiene sensores de
posicién (42) y es monitorizada por el unidad de con-
trol (7) del sistema de inyeccion para la seguridad del
paciente. Existe una comunicacién permanente entre
los sensores de posicion (42) de la valvula y la unidad
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de control del sistema.

La véalvula (41) comprende: un conducto (43) de
conexién con el dispositivo de inyeccion (3), un con-
ducto (44) de conexidn con catéter del paciente (6) a
través del set de administracién (5), y un conducto de
conexion (45) con el exterior.

Dichos conductos (43, 44, 45) disponen de respec-
tivos elementos (43a, 44a, 45a) de apertura-cierre pa-
ra su interconexion de forma selectiva y la disposicién
de la valvula (41) del dispositivo de purga en las po-
siciones siguientes:

- una posicién de preparado mostrada en la figura
3a, - una posicién de inyeccion mostrada en la figura
3b).y una posicién de purga mostrada en la figura 3c.

Los elementos de apertura y cierre (43a, 44a, 45a)
de los conductos se disponen: - en la posicién de pur-
ga en posiciones 1-0-1 (abierto-cerrado-abierto); - en
la posicién de preparado en posiciones 0-1-0 (cerra-
do-abierto-cerrado) y; - en la posicién una posicién
de inyeccion al paciente en posiciones 1-1-0 (abierto-
abierto-cerrado).

En una operativa manual, el operador selecciona
manualmente las tres posiciones de la valvula (41) y
la unidad de control (7) del sistema de inyeccion pre-
gunta al operador para seleccionar el modo en su in-
terfaz de usuario. En esta operativa manual se sigue
los pasos siguientes:

Paso 1.- Se conecta el set de administracién (5) al
catéter (6) y se conecta el set de administracién (5) la
valvula (41) de tres vias del dispositivo de purga. Se
mantiene el elemento de cierre (44a) cerrado compro-
bando que el catéter estd lleno de sangre.

Paso 2.- Selecciona el modo de purga. Comprue-
ba que la valvula del catéter estd cerrada. Selecciona
“purga” cuando esta listo el dispositivo de inyeccién
(3) de gas.

Paso 3.- Posiciona la vélvula (41) en modo “pre-
parado”.

Cuando la unidad de control (7) del sistema de in-
yeccion detecta desde el captador (42) de posicién la
vdlvula (41) de tres funciones en “preparado”. El dis-
positivo de inyeccion (3) se para. El tubo es llenado
de gas médico.

Paso 4.- Cuando esté listo para inyectar, se dis-
pone la vdlvula (41) en modo de inyeccién. Enton-
ces el dispositivo de inyeccion (3) impulsa el volumen
de gas seleccionado. Esperar instruccién para girar la
valvula en posicién “preparado”.

Paso 5.- La unidad de control (7) del sistema de in-
yeccién pide al operador que disponga la valvula (41)
en posicion “preparado”. La inyeccion ha finalizado.

La valvula (41) puede estar motorizada con el fin
de permitir un funcionamiento semiautomatico o to-
talmente automatico.

En un funcionamiento semiautomatico la valvula
(41) el operador debe de estar cerca del paciente con
la valvula de tres vias en sus manos, realizandose esta
operativa segin los pasos siguientes:

Paso 1. (Igual que el anterior). Conectar el set de
administracién (5) al catéter (6) y conectar el set de
administracion (5) a la valvula (41) de tres vias del
dispositivo de purga (4).

Mantener la valvula (41) del catéter cerrada com-
probando que el catéter estd lleno de sangre.

Paso 2. Cuando esta listo, disponer la valvula (41)
en posicion “purga”.

Cuando la unidad de control (7) del sistema de in-
yeccion detecta la posicion purga de la valvula, la pur-
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ga se realiza automdticamente y la unidad de control
(7) gira automdticamente la vdlvula de 3 funciones a
la posicién “preparado” mediante un actuador moto-
rizado, no representado.

Paso 3. No se requiere en el modo semiautomati-
co.

Paso 4. Cuando esta listo para inyectar, se dispone
la valvula (41) en la posicién de inyeccién. Automati-
camente, inicia la inyeccién y, cuando la inyeccién ha
finalizado, la unidad de control (7) dispone automati-
camente la vélvula (41) en la posicién “preparado”.

Este modo tiene una véalvula motorizada controla-
da por la unidad de control del sistema de inyeccidn.

El operador puede mover las posiciones de la vél-
vula.

En la invencién se contempla un funcionamiento
totalmente automadtico de la valvula (41) del disposi-
tivo de purga, principalmente para trabajo remoto en
zonas expuestas a radiacion.

En este modo, el operador puede controlar las po-
siciones de la valvula (41) directamente desde la inter-
faz de usuario de la unidad de control (7) del sistema.

Esta operativa se puede hacer directamente desde
la unidad de control (7) o desde un control remoto;
siguiendo los pasos siguientes:

Paso 1: Igual que la valvula manual de 3 funcio-
nes.

Paso 2: Presionar “purga” en la interfaz de usuario
de la unidad de control (7) del sistema de inyeccién
cuando estd listo para el proceso para la purga, com-
probar que el catéter (6) estd lleno de sangre. Man-
tener el conducto de conexion del catéter cerrado. La
purga se realiza automdticamente.

Paso 3: Presionar “inyeccién” en la interfaz de
usuario de la unidad de control del sistema de inyec-
cion cunado esta listo para el proceso de la inyeccion.

La unidad de control (7) procesa para la inyeccién
y alerta cuando la inyeccion se realiza.

La unidad de control (7) permite el control del sis-
tema en modo totalmente automatico con CT (tomo-
graffa computerizada), RMI o cualquier otro disposi-
tivo médico externo.

Esta operativa controlada por un dispositivo médi-
co externo es igual que el modo totalmente automati-
co expuesto anteriormente, excepto que la interfaz de
usuario del dispositivo médico externo envia instruc-
ciones de inyeccion a la unidad de control (7) del sis-
tema inyeccion. La unidad de control no es controlada
por usuarios si no por un dispositivo médico externo
(10), representado esquematicamente en la figura 2.

- Caso especifico de inyeccién de CO?2.

Cuando se inyecta una cantidad ilimitada de CO2
durante un periodo ilimitado, es posible programar en
la unidad de control (7) del sistema de inyeccion va-
rios protocolos que pueden alargarse en el tiempo.

Puede ser interesante tener mds tiempo para ob-
servar el sistema vascular con radiologia o tomogra-
fia por ordenador. Esto puede ser muy titil cuando es
usado CO2 como contraste y cuando el radidlogo esta
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realizando una radiologfa intervencional (IR) o radio-
logia intervencional vascular (VIR).

Durante la (IR) o la (VIR) puede ser interesante
para mantener un nivel de CO2 en la sangre para dar
el contraste requerido al radidlogo durante toda la in-
tervencion.

Para evitar cualquier saturacion de CO2 que pueda
provocar enfermedades.

El sistema de la invencién puede conectarse por
medio de la unidad de control a un sistema simple
o miultiple de monitorizacién de CO2 (capnografia u
otros sistemas).

Cuando la unidad de control detecta una satura-
cion peligrosa de CO2, se detiene la inyeccién o se
reduce el flujo de inyeccién para permitir que el cuer-
po del paciente elimine el CO2 y vuelva a un nivel
razonable.

En otras aplicaciones médicas el gas puede ser re-
emplazado por un liquido para aplicacion que requie-
re una inyeccién continua. Una aplicacidn es anestesia
pero son posibles otras aplicaciones. En este caso el
dispositivo de inyecciéon bombea en un reservorio de
fluido médico en vez de recibir el gas.

En el ejemplo de realizacién mostrado en la figura
4 el sistema comprende varios conductos de entrada
(1) de gases y/o fluidos conectados a un set de ad-
ministracién (5) a través de respectivos controladores
de presion (2), respectivos dispositivos de inyeccién
(3) y un dispositivo de purga comun (4), andlogos a
los descritos anteriormente. Este sistema comprende
al menos un dispositivo adicional de inyeccién (3a)
para el bombeo de una solucién fisioldgica o de una
solucién neutral y el lavado del dispositivo de purga
(4), del set de administracion (5) y del catéter (6) en
caso de que los diferentes gases o fluidos deban ser
inyectados separadamente por los dispositivos de in-
yeccion, en diferentes secuencias, y sin que se puedan
llegar a mezclar.

Este dispositivo adicional de inyeccién (3a) se en-
cuentra conectado a la unidad de control (7) al igual
que el resto de elementos del sistema; posibilitando
dicha unidad de control (10) el programado de la acti-
vacidn del dispositivo adicional de inyeccién (3a) y la
realizacién de un ciclo de lavado entre dos ciclos de
inyeccion independientes.

El sistema de la invencién también permite la utili-
zacion de sets de administracion listos para usar, tales
como sets de administracién por vacio, o sets de ad-
ministracion precargados con CO2 u otros gases mé-
dicos. En estos casos no se requiere la utilizacion del
dispositivo purga.

Una vez descrita suficientemente la naturaleza de
la invencién, asi como un ejemplo de realizacién pre-
ferente, se hace constar a los efectos oportunos que
los materiales, forma, tamafio y disposicién de los ele-
mentos descritos podrdn ser modificados, siempre y
cuando ello no suponga una alteracién de las caracte-
risticas esenciales de la invencidén que se reivindican
a continuacion.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema para la inyeccidn de fluidos de uso mé-
dico en el sistema vascular de un paciente; pudiendo
tratarse de dichos fluidos de liquidos o gases de uso
médico; caracterizado porque comprende, al menos:

- un conducto de entrada de gas al sistema,

- un dispositivo controlador de la presion del gas
procedente del conducto de entrada de gas, siendo di-
cho dispositivo controlador el encargado de determi-
nar la presion del gas entrante al sistema para la in-
yeccion de gas;

- un dispositivo de inyeccién de gas provisto de
unos medios de regulacién de un caudal de gas a su-
ministrar a un paciente, a una presion predeterminada
por el dispositivo controlador de presidn; y al menos
un captador de caudal que determina la cantidad exac-
ta de gas suministrado a dicho paciente,

- un set de administracién de gas al paciente,

- al menos un catéter o una aguja conectable a di-
cho set de administracion y al paciente a tratar.

2. Sistema, segtn la reivindicacion 1, caracteriza-
do porque comprende una unidad de control con una
interfaz de usuario para el control y/o la programacién
del funcionamiento del dispositivo de inyeccion.

3. Sistema, segin una cualquiera de las reivindica-
ciones anteriores, caracterizado porque comprende
un dispositivo de purga dispuesto entre el set de ad-
ministracién y el dispositivo de inyeccién de gas para
el purgado del aire contenido el set de administracién
y el llenado de dicho set de administracién con CO2
u otro gas antes de la inyeccion de gas en el paciente.

4. Sistema, segun la reivindicacién 3, caracteri-
zado porque el dispositivo de purga, comprende una
véalvula de tres posiciones, accionable de forma ma-
nual, semiautomdtica, o totalmente automadtica, que
comprende: un conducto de conexién con el dispo-
sitivo de inyeccion, un conducto de conexién con el
set de administraciéon y un conducto de conexién con
el exterior; disponiendo cada una de dichos conductos
de conexion de un elemento de apertura y cierre para
su interconexién de forma selectiva en: una posicion
de purga, una posicién de preparado y una posicién
de inyeccion.

5. Sistema, segtin una cualquiera de la reivindica-
cion 4, caracterizado porque los elementos de aper-
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tura y cierre de los conductos de conexion con el dis-
positivo de inyeccidn, con el set de administracioén y
con el exterior se disponen: - en la posicién de pur-
ga en posiciones 1-0-1 (abierto-cerrado-abierto); - en
la posicion de preparado en posiciones 0-1-0 (cerra-
do-abierto-cerrado) y; - en la posicién una posicién
de inyeccion al paciente en posiciones 1-1-0 (abierto-
abierto-cerrado)

6. Sistema, segin una cualquiera de las reivindi-
caciones 3 a 5, caracterizado porque la valvula del
dispositivo de purga comprende unos sensores de po-
sicién y es monitorizada por la unidad de control del
dispositivo de inyeccion para la seguridad del pacien-
te.

7. Sistema, segtin cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores, caracterizado porque el dispositivo
controlador de la presién de gas entrante al sistema
comprende adicionalmente un dispositivo regulador
de caudal maximo de suministro de gas.

8. Sistema, segtn cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores, caracterizado porque el dispositivo
controlador de la presion de gas entrante al sistema
comprende adicionalmente unos medios de calefac-
cién del gas suministrado al dispositivo de inyeccién
de gas.

9. Sistema, segun cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores; caracterizado porque comprende va-
rios conductos de entrada de gases y/o fluidos conec-
tados a un set de administracion a través de respecti-
vos controladores de presidn, respectivos dispositivos
de inyeccidn y un dispositivo de purga comun, y por-
que comprende al menos un dispositivo adicional de
inyeccidn para el bombeo de una solucién fisiolgica
o de una solucién neutral y el lavado del dispositivo
de purga, del set de administracion y del catéter en
caso de que los diferentes gases o fluidos deban ser
inyectados separadamente, en diferentes secuencias,
y sin que se puedan llegar a mezclar.

10. Sistema, segun la reivindicacién 9 caracteri-
zado porque el dispositivo adicional de inyeccion se
encuentra conectado a la unidad de control, posibi-
litando dicha unidad de control el programado de la
activacion del dispositivo adicional de inyeccién y la
realizacion de un ciclo de lavado entre dos ciclos de
inyeccion independientes.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201131956

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 2005230575 Al (ZELENSKI KAREN M et al.) 20.10.2005
D02 EP 0446715 A2 (E ZEMINC) 18.09.1991
D03 US 2010204574 Al (DUCHON DOUGLAS J et al.) 12.08.2010
D04 US 2009093734 Al (STEVENSON CARSTEN) 09.04.2009
D05 EP 1074221 A2 (GRIFOLS GRUPO SA) 07.02.2001

2. Declaracion motivada segin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La invencién de la solicitud presenta un sistema de inyeccion de fluidos, liquidos o gases, de uso médico en el sistema
vascular del paciente con un conducto de entrada, un controlador de presion, un dispositivo de inyeccién con regulacion de
caudal a una presién predeterminada y catador de caudal para suministro de la cantidad exacta, set de administracién y
catéter o aguja. De forma dependiente incorpora una unidad de control y/o programacion, un dispositivo de purga, con una
véalvula de tres posiciones (purga/preparado e inyeccion) con sensores de posicion y motorizada por la unidad de control, y
con regulacion del caudal maximo, medios para calefaccion del gas, dispositivo de bombeo de solucion fisiolégica y lavado y
posibilidad de programas ciclos de lavado entre ciclos de inyeccion.

El documento D01 describe un sistema movil de inyeccion de un fluido con otra disposicion pero que incorpora medios de
bombeo y control de flujo y dispone de una interfaz de programacién y control. Comprende caracteristicas comunes con la
invencioén de la solicitud medios de regulacién de caudal y preseleccién de flujo, control de de presion, set de administracion,
catéter, medios de purgado, valvulas multiposicién, dispositivo de bombeo de solucion fisioldgica y lavado y posibilidades de
funcionamiento manual y automatico asi como de programar ciclos de lavado entre ciclos de inyeccion.

El documento D02 se refiere especificamente a un aparato para suministrar diéxido de carbono como medio de contraste
para procedimientos angiograficos o como medio de desplazamiento de la sangre para procedimientos angioscépicos o
laser. Incluye un microprocesador que permite controlar la velocidad de flujo y el volumen predeterminado que se desea
inyectar. También permite combinar la inyeccion de CO, con una solucién salina, y otras caracteristicas comunes con la
invencién de la solicitud son el disponer regulador y captador de presion, valvula de tres posiciones, medios de purgado, y
catéter.

El documento D03 describe un sistema de inyeccion con un procesador se que permite controlar el proceso de inyeccion y
supervisar activamente las funciones detectadas del sistema. Permite establecer valores prefijados de los parametros de
inyeccion y seleccionar los procedimientos y el modo de operacion a través de un panel interactivo. Dispone de medios para
controlar y mostrar el volumen instantaneo y acumulado de la inyeccion, el flujo, el tiempo, y establecer el limite de presion y
dispone de medios de calefaccion.

El documento D04 divulga el uso de una jeringuilla automatizada de entregar el didxido de carbono en el sistema vascular
de un paciente que comprende un conducto de entrada, un catéter, una jeringuilla y una primera véalvula de tres vias.

El documento DO5 describe un aparato que incorpora una fuente de CO, bajo presion regulada, con una unidad de
programacion y una pantalla y medios del control. EI CO; se recibe los conductos de entrada y mediante la actuacién de las
vélvulas se controla la administracion del gas al paciente.

Los documentos anteriores sirven para ilustrar el estado de la técnica sin afectar a los requisitos de patentabilidad
establecidos en el Art. 4.1 de la ley de Patentes.
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