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Beschreibung

[0001] BEZUGNAHME AUF ANMELDUNG: Diese Anmeldung beansprucht die Prioritat der am 10. April 1998
angemeldeten US Provisional Application S.N. 60/081,388.

a.) Gebiet der Erfindung

[0002] Die Erfindung betrifft im Allgemeinen Verbesserungen an einer Zufiihrvorrichtung fir Arzneimittel und
insbesondere Systeme zum subkutanen Injizieren/Aspirieren (Spritzen) von Arzneimitteln, welche Systeme
eine intermittierende, gelegentliche oder begrenzte Arzneimittelzufuhr vorsehen (im Gegensatz zu Systemen,
die eine kontinuierliche Arzneimittelzufuhr mittels Spritzpumpen vorsehen). Genauer gesagt, betrifft die Erfin-
dung eine verbesserte Vorrichtung zum subkutanen Injizieren und Aspirieren von (flissigen) Arzneimitteln, die
einer Vorrichtung entsprechend einem Verfahren zum Steuern und Anzeigen der Wechselwirkung von spezi-
fischer Stromungsrate mit dem Druck wéhrend dem Injizieren und Aspirieren einer Flussigkeit mit einer hypo-
dermischen Hohlbohrnadel entspricht.

b. Beschreibung des Standes der Technik

[0003] Infusionspumpen und derartige Systeme zum Zuflihren oder Abgeben eines verodneten Medikamen-
tes an einen Patienten sind in der Medizin relativ gut bekannt. Das kénnen kompakte Pumpgehause oder
grolde, stationare Pumpgehéduseeinheiten sein. Die Verabreichung verordneter Arzneimittel wird in der Litera-
tur als eine Verschreibung bezeichnet, bei der einem Patienten lber eine Infusionsleitung und einem dazu-
gehorigen Katheter oder dergleichen ein Arzneimittel intravents eingefihrt wird. Hinsichtlich einer Infusions-
Leitungsverstopfung sind diese Systeme immer wieder verbessert worden. Eine Leitungsblockierung erhéht
zwangslaufig den Druck in der Spritze. Im Stand der Technik sind hierzu Systeme entwickelt worden, um einen
vorbestimmten Schwellenwert zu identifizieren oder den Druck anzuzeigen, um einen Verstopfungsdruck in-
nerhalb ausgewahlter Bereiche zu bestimmen und die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten. Die Patente
US Letter Patent Nr. 5,295,967; 4,731,058 und 5,080,653 zeigen Systeme (mit Spritzen-Pumpen oder derglei-
chen), die fur eine entsprechende Verwendung einer intravendsen Arzneimittelzufuhr und im Genaueren zur
Anzeige einer Verstopfung vorgesehen sind, die bei einer angelegten Infusion auftreten kann. Diese Systeme
betreffen jedoch keine Vorrichtung fiir eine subkutane Arzneimittelzufuhr tiber eine Hohlbohrnadel. Uberdies
betreffen diese Systeme keine Vorrichtung zum Aspirieren wahrend einer Arzneimittlezufuhr, was jedoch bei
einer subkutanen Injektion erforderlich ist, um die hypodermische Nadel nicht in einem Blut- oder Lymphgefa
zu platzieren.

[0004] Negative Nebeneffekte wie Schmerz, Gewebebeschadigung und postoperative Komplikationen wur-
den dabei bei der Verwendung bestehender hypodermischer Arzneimittel-Spritzsystme seit langem toleriert.
Das ist sowohl in der zahnmedizinischen als auch medizinischen Literatur deutlich dokumentiert. Eine Gewe-
bebeschadigung und Schmerz stellen hierbei ein direktes Ergebnis einer unkontrollierten Strémungsrate in
Verbindung mit einem zu hohen Druck dar, der wahrend der Verabreichung der Arzneimittelldésung innerhalb
des Geweberaumes auftritt. Erst die Antwort auf eine subjektive Schmerzempfindung eines Patienten zeigt
an, die spezifischen Strdomungsraten wahrend der Arzneimittelverabreichung zu minimieren. Ebenso wurde
wissenschaftlich demonstriert, dass bestimmte Driicke (zu hohe Driicke ohne Verstopfung) einen bestimmten
Gewebetyp beschédigen. Es ist deshalb anzuzweifeln, dass eine bestimmte Strdmungsrate in Verbindung mit
einem bestimmten Druckbereich, der wahrend der Zufuhr von Arzneimittel-Fluiden bei einer subkutanen Injek-
tion aufrechterhalten wird, eine subjektive Schmerzreaktion genauso wie eine Gewebebeschadigung verhin-
dern kann. Es ist ebenso notwendig, dass das System ein Aspirieren unter den gesteuerten Zustédnden einer
Zufuhrrate und eines Druckes erméglicht, um dieselben negativen Nebenwirkungen wahrend einer Fluidbe-
wegung zu vermeiden. Das US Patent Nr. 5,180,371 von Spinello, das unter Bezugnahme hierin einbezogen
ist, zeigt eine Erfindung, die eine Ratenverabreichung eines Arzneimittels Uber eine hypodermische Nadel er-
moglicht. Diese Erfindung zeigt jedoch keine Vorrichtung auf, mit der eine Bestimmung, eine Messaufnahme
oder eine Anzeige des Druckes wahrend der Verabreichung eines Arzneimittels mdglich ist.

[0005] Wahrend den friihen 80er Jahren zeigten verschiedene Wissenschaftler (beispielsweise Rood, The
Pressure Created by Inferior Alveolar Injections, British Dental J. 144: 280-282 (1978); Walton and Abbot:
Periodontal Ligament Injection; a Clinical Evaluation JADA. (October 1981); Smith and Walton: Periodontal Li-
gament Injection; Distribution of Injected Solution Oral Surg 55: 232-238 (1983)), dass der durch das injizierte
Fluid erzeugte Druck eine Gewebebeschadigung und eine Schmerzreaktion nicht unbedingt verhindern kann.
Eine Veranderlichkeit verschiedener Leimtypen und -dichten im Bindegewebe resultieren in einer unterschied-
lichen Gewebenachgiebigkeit und -dehnbarkeit. Diese Variationen wurden bei unterschiedlichen Personen als
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auch bei unterschiedlichen Bereichen einer Versuchsperson bestétigt. Rood konstatiert in seinem Artikel 1978,
dass “die Beziehung zwischen der Injektionsrate und einem Druckanstieg, die bei kleineren Volumen deutlich
hervortrat, bei einer Injektion von 2,0 ml verloren ging. Es wurden sowohl verschiedene hohe Driicke als auch
einige unerwartete niedrige Dricke aufgenommen. Bei vielen Versuchen zeigte sich ein Muster, bei dem auf
einen Gewebebruch geschlossen werden konnte, und es ist mdglich, dass jene geringen Briiche darauf zu-
rickzufuhren sind, dass das Fluid nicht I&nger in dem pterygomandiblen Raum enthalten war, denn das einge-
spritzte Volumen entsprach dem vorausgehend eingeschétzten Volumen des Geweberaumes.” Daher scheint
es, dass die Strdmungsrate bei einer interstiziellen Injektion in keiner direkten Relation zum Druck steht.

[0006] Smith and Walton beschrieben in ihrem oben erwahnten Artikel "Supra”, dass sie eine histologische
Tierstudie (an Kaninchen) vornahmen und eine Technik verwendeten, um von Hand erzeugte Drucke zu ka-
librieren. Sie zogen den Schluss, dass “das injizierte Volumen und die Nadelplazierung nicht immer der Ver-
teilung zugeordnet werden kénnen...eine Injektion unter mittlerem bis starkem Gegendruck ergab eine tiefere
und weiter verteilte Farbdurchdringung.” Das bestatigt wiederum, dass der Druck die kritische Variable in der
Verteilung der Lésung innerhalb des Gewebes ist, und das Volumen nicht immer zu dem erzeugten Druck in
Relation steht.

[0007] Pashley, Nelson & Pashley zeigten in "Pressures Created by Dental Injections” (J Dent Res 1981) unter
Verwendung eines Druck-Messaufnehmers und einer festgesetzten Strémungsrate, die durch einen Motoran-
trieb flr eine herkdbmmliche Spritze erzeugt wurde, dass verschiedene Gewebe eine unterschiedliche Gewe-
benachgiebigkeit besitzen. Eine Veranderung im interstiziellen Druck war selbst mit einer festgesetzten Stro-
mungsrate sowohl statistisch als auch klinisch beachtlich. Daraus kann der Schluss gezogen werde, dass sie
enorm unterschiedliche Driicke bei einer gemessenen Strdmungsrate erzeugten.

[0008] Pertot und Dejou beschrieben in ihrem Artikel "Effects of the Force Developed During Periodontal
Ligament Injections in Dogs” (Oral Surg. Oral Med, Oral Pathol. 1992) wie sie eine Spritze verwendeten, die
an einen Miniatur-Kraft-Messaufnehmer gekoppelt war und sie fanden eine positive Korrelation zwischen der
Anzahl an Osteoklasten und der auf den Spritzkolben aufgebrachten Kraft heraus, was zeigte, dass der in dem
PDL-Raum erzeugte Druck eine osteoklastische Aktivitat steigerte. Dieses Experiment zeigte wiederum, dass
der Druck ein kritischer Faktor fiir eine Gewebebeschadigung ist und von dem entgegenstehenden Widerstand
abhangt, und eben nicht die Strémungsrate, mit der die Lésung in das Gewebe eindringt.

[0009] DE 693 15 006 T2 offenbart eine Vorrichtung zum Bereitstellen von an einen Patienten auszugebendem
Fluid mit einem vorbestimmten Druck zu einer Ausgabevorrichtung, insbesondere einem Ballon eines Ballon-
Katheters, die an einem Ausgabeort im Inneren des Koérpers des Patienten angeordnet ist, insbesondere in
einem Blutgefall des Patienten. Die Vorrichtung weist einen Drucksensor zum automatischen Erfassen eines
den Druck des Fluids indizierenden Drucks sowie eine Steuereinrichtung auf, welche das Druckerfassungssi-
gnal des Drucksensors mit einem Solldrucksignal vergleicht, daraufhin ein entsprechendes Druckfehlersignal
bereitstellt und daraufhin ein Antriebsmittel der Vorrichtung zum Andern des Drucks des Fluids nach MaRgabe
des Fehlersignals ansteuert.

[0010] DE 196 17 949 A1 offenbart ein Verfahren und einen Bausatz zur automatisierten manuell gefiihrten
Spritzenapplikation von Medikamenten bzw. zur Blutentnahme.

[0011] Eines der Ziele in der Zahnmedizin und in der allgemeinen Medizin sollte es sein, den Patienten in der
humansten und schmerzlosesten Form zu behandeln. Das "Sine qua non” einer jeden Behandlung ist es, ein
erwlinschtes Ergebnis zu erzielen, ohne dem Patienten einen Schaden oder Schmerz zuzufiigen. So besteht
in allen Bereichen der Chirurgie ein enormer Bedarf an einem Injektionssystem, das zur Verabreichung eines
Fluides

[0012] verwendet werden kann und dem Patienten im Wesenlichen keinen Schmerz oder eine Gewebebe-
schadigung zuflgt.

AUFGABEN UND ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG
[0013] Aufgabe der Erfindung ist es somit, eine subjektive Schmerzreaktion und jede Gefahr einer mdglichen

Gewebebeschadigung an einem Patienten zu minimieren, die aus einem ungeeigneten Druck resultiert, der
wahrend der Verabreichung eines Arzneimittels Uber eine hypodermische Nadel aufgebracht wird.
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[0014] Eine weitere Aufgabe ist es, diese Nutzen unter Verwendung einer Vielzahl von unterschiedlichen
Arzneimittelquellen zu erzielen, das heil3t bei Standardspritzen genauso wie bei Anasthesieampullen oder
Karpulen.

[0015] Eine weitere Auf_gabe ist es, ein System zu schaffen, das auf einfache Weise von einem Arzt mit einem
minimalen Aufwand an Ubung verwendet werden kann.

[0016] Eine weitere Aufgabe ist es, ein System gemaR obigen Ausflihrungen zu schaffen, das einen im We-
sentlichen leicht zu entsorgenden, beziehungsweise einfach zu entfernenden Teil aufweist.

[0017] Eine weitere Aufgabe ist es, ein System zu schaffen, mit dem nicht nur Injektionen sondern ebenso
exakte Aspirationen und/oder eine Biopsie moéglich sind und dabei sowohl die Strémungsrate als auch der
Druck gesteuert werden kann.

[0018] Eine weitere Aufgabe ist es, ein System zu schaffen, das den Ausgangsdruck (oder Zugangsdruck)
als einen Steuerparameter fiir jede Grof3e und jede Kombination aus Spritze, Leitung und Nadel automatisch
bestimmt und verwendet.

[0019] Zu diesem Zweck stellt die vorliegende Erfindung eine Injektionsvorrichtung zum subkutanen Injizieren
von Fluiden in Kérpergewebe bereit, welche die Merkmale des Anspruchs 1 aufweist. Weitere Ausfiihrungsfor-
men der erfindungsgemafen Injektionsvorrichtung sind in den abhéngigen Anspriichen 2 bis 10 angegeben.

[0020] Im Stand der Technik ist es bekannt, einen Druckmessaufnehmer zu verwenden, um den Druck inner-
halb der Spritze messen zu kdnnen (siehe zum Beispiel US Patent Nr. 5,295,967). Der grof3te Nachteil die-
ser Systeme liegt in der Unmdglichkeit, die Strdmungsrate und/oder den Fluiddruck zum Ausgleichen von Wi-
derstandsveranderungen im gesamten System oder fir den Ausgangsdruck einzustellen (der Ausgangsdruck
bezieht sich hierbei auf den Fluiddruck unmittelbar stromabwarts der Nadelspitze innerhalb des Korpers des
Patienten). Uberdies ist es im Stand der Technik nicht gelungen, eine Vorrichtung zur Bestimmung dieses
Ausgangsdruckes zu schaffen.

[0021] Zur Lésung obiger Probleme weist die Vorrichtung der Erfindung ein System mit einem Mikroprozessor
auf, das den Druck oder die Kraft aulerhalb des Gewebes misst und dann diese Messung verwendet, um
den entsprechenden Ausgangsdruck exakt zu bestimmen. Mit anderen Worten Uberwacht das System unter
Zuhilfenahme spezieller Software den Ausgangsdruck und generiert eine spezielle Strdomungsrate, die aufrecht
erhalten wird, selbst wenn Widerstandsveranderungen in dem System auftreten.

[0022] Die Erfindung schafft ebenso ein System, das den in dem System einbezogenen Gesamtwiderstand
kompensiert und das sich zum Einstellen der Strémungsrate und des gemessenen Druckes bewahrt. Es ist
anzunehmen, das dieses das erste System ist, das unter Einbeziehen des Gesamtwiderstandes des Systems
eine prazise definierte Stromungsrate und einen erwiinschten Druck ermdglicht. Es ist zu bedenken, dass
ohne diese Mdoglichkeit Strémungsraten und Ausgangsdriicke zum Variieren einfach zu entsorgender oder
auszutauschender Vorrichtungen, einschlieBlich verschiedener Spritzen, Leitungen, Nadelgréf3en und Fluid-
eigenschaften nicht genau bestimmt werden kénnen. Ein wesentliches Merkmal des Systems liegt darin, dass
es den unter Verwendung eines Messaufnehmers aufgenommenen Druck steuert und berwacht, wobei der
Messaufnehmer einen Riickkopplungsparameter generiert.

[0023] Kurz gesagt, weist ein System gemaR der Erfindung zur Abgabe eines durch Injektion zu verabrei-
chenden Fluides an einen Patienten eine mechanische Baugruppe sowie eine elektrische Steuerung auf. Die
mechanische Baugruppe weist einen Antriebsmechanismus und einen abnehmbaren Teil auf, der einen Fluid-
behalter, wie beispielsweise eine Spritze, eine Karpule oder dergleichen enthalt, sowie einen Fluidabgabeteil
mit einer an dem Fluidbehélter angeschlossenen Leitung, die in einer Nadel endet, die wiederum in das betref-
fende Gewebe einzufiihren ist. Der Antriebsmechanismus weist ein Gehause mit einem Innenmotor und einer
Befestigung zum Befestigen des Fluidbehélters an dem Gehause auf. Der Fluidbehalter weist einen auf- und
abbewegbaren Kolben auf. Eine Kupplung wird verwendet, um den Kolben mit Hilfe des Motors zu bewegen.
Wesentlich ist dabei, dass ein Messaufnehmer verwendet wird, um die durch den Motor erzeugte und durch
den Kolben in dem Fluidbehéalter aufgebrachte Kraft zu messen. Wird eine Karpule als Fluidbehéalter verwen-
det, ist ebenso ein Adapter vorgesehen, um die Karpule mittels derselben Befestigungsvorrichtung befestigen
zu kénnen. Die Befestigungsvorrichtung ist derart angeordnet und konstruiert, dass Spritzen oder Karpulen
innerhalb eines grolRen GréRRenbereiches aufgenommen bzw. befestigt werden kénnen. Der Motor, die mit dem
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Motor in Verbindung stehende Kupplung und die nachfolgend beschriebene elektronische Steuerung sind zum
Schutz zumindest teilweise in dem Gehause angeordnet.

[0024] Die elektrische Steuerung ist zum Steuern der gesamten Arbeitsweise des Systems vorgesehen. Die
Steurung weist einen Hauptmikroprozessor, der als eine selbstidndige Rechnereinheit in Form eines PC oder
eines Laptop PC vorgesehen sein kann, und einen Mikroprozessor fir innere Schleifen auf, der in Antwort
auf die Befehle des Hauptmikroprozessors arbeitet. Der Hauptmikroprozessor bildet die Schnittstelle zum Arzt
und sammelt die Daten hinsichtlich der mechanischen Vorrichtung. Der Hauptmikroprozessor steht mit einem
Anzeigendisplay in Verbindung, um einem Arzt Instruktionen mitzuteilen, sowie mit einer Eingabevorrichtung
in Form von beispielsweise einer Tastatur, eines Touch-Screens oder einer stimmenaktivierten Vorrichtung um
Informationen von dem Arzt aufzunehmen. Der Hauptmikroprozessor steht dariiber hinaus mit einem Speicher
in Verbindung, in dem verschiedene Datenbanken gespeichert sind, wobei jede Datenbank mit einem der
Elemente des austauschbaren Teiles genauso wie mit anderen Betandteilen in Verbindung steht.

[0025] Der Fluidbehalter wird befillt und ein Setup-Prozess wird gestartet, wahrend dem verschiedene Ver-
fahrensparameter berechnet werden, die von dem Arzt geladen oder eingegeben werden. Der Arzt legt ebenso
die Fluidstrbmungsraten, den Spritzenausgangsdruck und die Gesamtmenge an abzugebendem Fluid fest.
Daraufhin betatigt er eine pneumatische Steuerung, wie beispielsweise ein FuBpedal und startet die Fluidstrd-
mung. Alternativ kénnen die von dem Arzt abgegebenen Befehle auch entweder elektronisch oder durch sei-
ne Stimme abgegeben werden. Wahrend der Abgabe wird aus dem von dem Messaufnehmer abgegebenen
Ausgangssignal der gegenwartige Ausgangsfluiddruck berechnet. Wenn sich dieser Ausgangsdruck einem
bestimmten Schwellenwert annéhert, wird die Fluidstrémungsrate automatisch reduziert, um einen Ubermafig
hohen Ausgangsdruck zu verhindern, wodurch sichergestellt ist, dass dem Patienten kein Schmerz zugefiigt
oder das Gewebe beschadigt wird. Uberdies sind verschiedene optionale Merkmale, einschlieRlich einer Aspi-
ration, einer Spllung oder einer Beaufschlagung des Mediums mit oder ohne Luft vorgesehen.

[0026] Alternativ kann das System in einem Biopsie-Modus betrieben werden, in dem der Ansaugdruck und
die abgegebene oder abgezogene Fluidrate die relevanten Steuerparameter darstellen.

[0027] Wahrend des gesamten Verfahrens wird der Arzt konstant mit Informationen sowohl visuell als auch
Uber das Gehdr Uber den gegenwartigen Prozess versorgt, einschliel3lich der gegenwartigen Strémungsrate,
dem injizierten oder aspirierten Gesamtvolumen, dem Ausgangs- oder Ansaugdruck und anderen Parametern.
Der Mikroprozessor zur Schleifenberechnung erhalt die Befehle von dem Hauptmikroprozessor und erzeugt
die zum Betatigen des Motors erforderlichen Antriebssignale.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN
[0028] Fig. 1 die Hauptbestandteile des mechanischen Systems fiur die erfindungsgemalfe Vorrichtung;
[0029] Fig. 2 eine Ansicht des Antriebsmechanismus;
[0030] Fig. 3 die Hauptelemente des Antriebsmechanismus;
[0031] Fig. 4, wie die Elemente des Antriebsmechanismus von Fig. 3 in dem Gehause angeordnet sind;
[0032] Fig. 5A eine Draufsicht auf das Gehause ohne Klammer;
[0033] Fig. 5B eine Ansicht des Gehauses ohne Klammer;
[0034] Fig. 6 eine vergrofierte Ansicht einer Klammer zum Befestigen einer Spritze an dem Gehause;

[0035] Fig. 7A eine Draufsicht auf die Plattform 30 aus Fig. 2;

[0036] Fig. 7B eine vergrofRerte Seitenansicht der Plattform 30 aus Fig. 2 und Fig. 6;

[0037] Fig. 8 eine geschnittene Seitenansicht einer Fluidpatrone nach dem Stand der Technik;

[0038] Fig. 9 eine schematische Seitenansicht eines Adapters zur Verwendung der in Fig. 8 gezeigten Patrone
im System der Fig. 1 bis Fig. 7;
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[0039] Fig. 10 ein Blockschaltbild der elektronischen Steuerung;
[0040] Fig. 11 ein allgemeines Flielschema der Arbeitsweise der Steuerung aus Fig. 10;

[0041] Fig. 12A ein typisches Anzeigenfeld, in dem verschiedene mdégliche Auswahlmdglichkeiten fur die
Elemente des abnehmbaren Teiles gezeigt sind;

[0042] Fig. 12B ein typisches Anzeigenfeld, in dem die optionalen Eigenschaften und Parameter des gegen-
wartigen Verfahrens zusammengefasst sind;

[0043] Fig. 13 ein typisches Anzeigenfeld, das dem Arzt wahrend des Setup-Prozesses gezeigt wird;
[0044] Fig. 14 eine graphische Darstellung der Steuersignale, die von einem Ful3pedal kommen;

[0045] Fig. 15A und Fig. 15B typische zeitabhangige Kurven fiir die Fluidstrdomung und den Ausgangsdruck;

[0046] Fig. 16A und Fig. 16B abhangige Zeitkurven fiir die Fluidstromung und den Ausgangsdruck, wenn
dieser Druck einen Schwellenwert (iberschreitet;

[0047] Fig. 17 ein Fliel3bild fir eine Aspiration;
[0048] Fig. 18 ein Fliel3bild zum Laden einer Spritze;
[0049] Fig. 19 eine Spritze und damit verbundene Ausriistung, die zum Laden der Spritze erfoderlich ist; und

[0050] Fig. 20 ein FlieRbild zur Bestimmung einer typischen Komponente, um den Ausgangsdruck bestimmen
zu kénnen.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER ERFINDUNG

[0051] Die Erfindung betrifft ein System zum Zuflihren von Arzneimitteln, wie beispielsweise einem Anasthe-
tikum, oder um eine Aspiration vorzusehen, beispielsweise flr eine Biopsie, welches System leistungseffizient
ausgefihrt ist und gleichzeitig gewahrleistet, dass der dem Patienten zugeflihrte Schmerz minimiert ist. Das
System weist eine mechanische Vorrichtung auf, die mit einer elektronischen Steuerung zusammenarbeitet.

[0052] Die mechanische Vorrichtung ist in den Fig. 1 bis Fig. 9 und die elektronische Steuerung 150 in den
Fig. 10 bis Fig. 18 dargestellt.

[0053] Ein gemal mit der Erfindung konstruiertes Arzneimittelzufiihrsystem 10 weist einen Antriebsmecha-
nismus 12, eine Zuftihrleitung 14 und einen Griff 16 auf, der mit einer Nadel 17 endet. Im Besonderen ist
eine Spritze 90 (oder ein anderer Fluidbehalter) an dem Antriebsmechanismus befestigt, wobei ein Ende der
Leitung 14 an der Spritze 90 angeschlossen ist. Der Antriebsmechanismus 12 betatigt einen Kolben 94, um
wahlweise ein Fluid durch die Leitung 14, den Griff 16 und eine Nadel 17 abzugeben oder alternativ einen Fluid
anzusaugen. Der Antriebsmechanismus 12 steht mit einer externen Steuerung zum Auswahlen verschiedener
Operationsparameter in Verbindung, die nachfolgend aufgezeigt werden. Diese externe Steuerung kann auf
dem Gehause des Antriebsmechanimus oder als separate Steuereinheit 18 vorgesehen sein, die mit dem An-
triebsmechanismus 12 Uber ein Kabel 20 angeschlossen ist. Die Steuereinheit 18 kann zum Beispiel ein PC
oder Laptop-PC sein. Alternativ kann die Steuereinheit 18 auch intern vorgesehen sein.

[0054] Details des Antriebsmechanismus 12 sind in den Fig. 2 bis Fig. 5 zu sehen. Beginnend mit Fig. 2,
weist ein Antriebsmechanismus 12 ein Gehause 22 mit einer oberen Flache 24 und einer unterhalb der oberen
Flache 24 angeordneten Zwischenflache 26 auf. Auf der Flache 26 befindet sich eine Schiene 28, die sich
Uber die Langsachse des Gehauses 14 erstreckt. Eine auf der Schiene 28 angeodnete Plattform 30 kann in
Parallelrichtung zur Ladngsachse vor- und zurtickbewegt werden, wie das nachfolgend im Detail beschrieben ist.

[0055] Auf der oberen Flache 24 sind, wie das in den Fig. 5A und Fig. 5B deutlicher zu sehen ist, zwei
parallel sich langs erstreckende Schlitze 32 und 34 vorgesehen, wobei zwischen diesen Schlitzen eine Nut
36 ausgebildet ist. Die Enden eines jeden dieser Schlitze haben seitliche Erweiterungen 38, die einander
zugewandt sind. Die Nut 36 endet angrenzend an einem Querschlitz 54.

6/41



DE 199 83 113 B3 2011.10.13

[0056] Eine Klammer 40 lasst sich nun in den Schlitzen 32, 34 bewegen. Wie in Fig. 6 gezeigt, hat die Klammer
40 einen im Wesentlichen C-férmigen Korper 42, der mit zwei Beinen 44 abschlie3t, die sich in Richtung
zueinander erstrecken, sowie einen Steg 46. Eine Schraube 48 mit einem Schraubenkopf 50 erstreckt sich
durch ein Gewindeloch (nicht gezeigt) in dem Steg 46 und weist ein Anschlagkissen an seinem Ende auf.

[0057] Die Klammer 40 ist derart aufgebaut und angeordnet, dass ihre Beine 44 in die Erweiterungen 38
eingreifen und der Klammer erméglichen, in den Schlitzen 32, 34 horizontal verschoben zu werden.

[0058] Die Plattform 30 (in den Fig. 7A und Fig. 7B im Detail gezeigt) ist auf ihrer oberen Flache 58 mit einem
Schlitz 56 versehen, der auf einer Seite mit einer abgestuften SchloRbahn 60 ausgebildet ist.

[0059] In dem Gehause 22 befindet sich ein Motor 66 (siehe Fig. 3 und Fig. 4), der in dem Gehause befestigt
ist. Durch den Motor 66 ist eine Schneckenschraube 72 gefiihrt. Die Schneckenschraube 72 ist derart ange-
ordnet, dass sie beim Betatigen des Motors 66 in Abhangigkeit der Drehrichtung in die eine oder andere Rich-
tung parallel zur Langsachse des Gehauses 22 bewegt wird. Das eine Ende der Schneckenschraube 72 ist
drehfest an einem Stempel 74 befestigt, der mit einer Plattform 76 verbunden ist. Zwischen der Plattform 76
und dem Stempel 74 ist eine Druckzelle 78 angeordnet, um die zwischen dem Stempel 74 und der Plattform
76 auftretende Kraft zu messen und zu ibertragen. Die Druckzelle 78 ist bidirektional ausgelegt, so dass sie
sowohl eine Druckkraft als auch eine Zugspannung messen kann, abhangig davon, ob die Schneckenschrau-
be 72 nach links oder nach rechts bewegt wird, wie das in Fig. 3 gezeigt ist. Zwei kurze Stangen 80 werden
verwendet, um den Stempel 74 mit der Plattform 76 zu verbinden und zu verhindern, dass die durch den Motor
66 auf die Plattform 76 aufgebrachten Drehkrafte Gibertragen werden.

[0060] Zwei Stifte oder Stangen 82, 84 erstrecken sich zwischen den Plattformen 30 und 76 und sie befestigen
diese beiden Bestandteile miteinander. Diese Stangen 82, 84 werden durch zwei Laufbuchsen 68, 70 auf dem
Gehause 22 gleitend unterstiitzt. Mit Ausnahme dieser Laufbuchsen gleiten die Plattformen 76 und 30 jeweils
innerhalb und aulRerhalb des Gehduses 22. Die Stangen 82, 84 erstrecken sich durch die Wand 86, die sich
zwischen den Flachen 24 und 26 Uber Locher (nicht gezeigt) erstreckt. Die Schiene 28 ist hohl und mit der
Schneckenschraube 72 parallel ausgerichtet um der Schneckenschraube 72 zu ermdglichen, in Léangsrichtung
entlang ihrer Achse durch das Gehduse 22 bewegt zu werden. Die Spritze 90 hat typischerweise einen Zylin-
dertank 92, der in der Nut 36 angeordnet ist, so dass die Auflageflache 95A (siehe Fig. 6) fur die Finger in
dem Schlitz 54 ruht. Die Spritze 90 weist ebenso einen Kolben 94 auf, der innerhalb des Zylindertanks 92 tiber
eine Achse 93 hin und her bewegt werden kann. Die Achse endet mit einer Fingerauflageflache 96. Wenn die
Spritze 90 in die Nut 36 gesetzt wird, verbleibt die Fingerauflageflache 96 in dem Schlitz 58 der Plattform 30.
In dieser Position ist die Spritze 90 an dem Gehause 22 durch Einfiigen der Beine 44 der Klammer 40 in die
Schlitzerweiterungen 38 und durch Voranbewegen oder Schieben der Klammer 40 (ber die Spritze 90 nach
links, bis sie an dem Ende des Spritzenkdrpers 92 an den Schlitz 54 angrenzend angeordnet ist, befestigt. In
dieser Position wird die Schraube 50 festgezogen, wodurch das Anschlagkissen 52 vorbewegt wird und es den
Zylinderkorper der Spritze 90 festhalt. Die Nut 36 hilft dabei, die Spritze 90 zu positionieren. Die Spritze endet
mit einem LUER-Verschluss 95, der zum Anschluss der Spritze an eine Leitung 14 dient.

[0061] Es ist zu beachten, dass der Motor 66, der Stempel 74, die Druckzelle 80, die Schneckenschraube
72 und die Plattform 76 in dem Gehause 22 angeordnet sind. Die Plattform 30 ist aulerhalb des Gehauses
22 angeordnet. Wenn der Motor 66 betétigt wird, wie das nachfolgend beschrieben ist, zwingt er die Schne-
ckenschraube 72 sich in die eine oder andere Richtung zu bewegen. Die Schneckenschraube ihrerseits driickt
auf die Plattform 30, 76 und die Stabe 82 und 84, um diese gemeinsam zu bewegen, wodurch der Kolben
94 bewegt wird. Die einzigen Elemente, die sich in das Gehause und aus diesem heraus bewegen, sind die
Stangen 82 und 84. Daher sind die meisten der kritischen Elemente des Systems innerhalb des Gehauses
vor einer Einwirkung oder etwaigen Spritzern geschiitzt. Uberdies ist der Antriebsmechanismus 12 derart aus-
gelegt, dass er Spritzen mit unterschiedlichem Durchmesser und unterschiedlichen Léangen aufnehmen und
mit diesen arbeiten kann. GleichermalRen kdnnen die Zufiihrleitung 14, der Griff 16 und die Nadel 17 jede
beliebige Grofke haben.

[0062] In der bisher diskutierten Ausfiihrungsform wurde angenommen, dass ein Fluid von der Spritze 90
abegeben wird, womit diese Spritze 90 mit diesem Fluid entweder durch den Hersteller oder auf Seite des
Klinikums oder einer Bedienperson vor dem Starten eines jeden Arbeitsvorganges wiederaufgeladen werden
muss. In vielen Verfahren ist es jedoch wiinschenswerter, das Fluid in einer Patrone vorzusehen, wie beispiels-
weise der in Fig. 8 gezeigten Patrone 100. Wie das in dieser Figur zu sehen ist, besteht die Patrone 100 aus
einem Zylindertank 102. An einem Ende ist der Zylindertank 102 mit einem Kolben 104 versehen, der aus
einem Gummi oder dhnlich elastischem Material besteht, und der durch den Tank 102 hin und her bewegt
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werden kann, um wahlweise die darin enthaltene Flissigkeit abzugeben. An dem gegentberliegenden Ende
ist die Patrone mit einer Dichtung versehen, die aus einer Membran 106 gebildet ist, die durchstochen werden
muss, bevor der Inhalt der Patrone freigegeben werden kann.

[0063] Fig.9 zeigt einen Adapter 110, der vorgesehen ist, um den in den Fig. 1 bis Fig. 7 gezeigten Antrieb fur
die Freigabe eines Fluides von einer Patrone 100 zu ermdglichen. Der Adapter 110 hat eine Halterung 112, die
dazu bestimmt ist, die Patrone 100 zu halten. Die Halterung 112 hat ein erstes Ende mit einem Anschlussteil
114 (zum Beispiel fur einen Luer-Anschluss), um den Adaptar 110 an die Leitung 14 anzuschlieRen. In der
Halterung 112 befindet sich angrenzend an den Anschluss 114 ein Dorn 116, der dazu bestimmt und derart
angeordnet ist, die Membran 106 zu durchstofl3en, wenn eine Patrons 100 in die Halterung 112 eingeflhrt wird.
An dem gegeniberliegenden Ende ist die Halterung 112 mit radial sich erstreckenden Vorspriingen 118 ver-
sehen, um die Halterung 112 an einem Antriebsmechanismus 12 zu befestigen. Die bis hierher beschriebene
Patronenhalterung 112 ist in der gemeinschaftlich anhangigen Patentanmeldung SN 09/028,009 aufgezeigt,
die am 23. Februar 1998 mit dem Titel "Dentalanesthetic and Delivery Injection Unit” angemeldet wurde und
auf die hierin unter Bezugnahme eingegangen wird.

[0064] Der Adapter 110 weit libedies ein Kupplungselement 118 auf, das aus einer Achse 120 gebildet ist,
die an einem Ende mit einer Spitze oder einem Haken 121 und an dem gegenuberliegendem Ende mit einem
Daumenstempel 122 endet. Die Achse 120 lauft durch eine Kappe 124, die dazu bestimmt ist, durch Vorsprin-
ge auf der Halterung 112 befestigt zu werden, wobei die Vorspriinge in entsprechende Vertiefungen (nicht
gezeigt) in der Kappe 124 eingreifen. Die Kappe 124 ist mit einem Griff 126 versehen, der sich radial erstreckt
und annahernd die Gestalt eines Fingerkissens 95A auf einer Standardspritze 90 hat.

[0065] Um die Patrone 100 auf dem Antriebsmechanismus 12 zu befestigen, wird die Patrone zunéachst in die
Halterung 112 von deren riickseitigem Ende eingefihrt. Wenn die Patrone 100 in der Halterung 112 eingesetzt
ist, wird die Achse 120 in Langsrichtung mit der Achse der Halterung 112 ausgerichtet und angeodnet, wobei
dann der Haken 121 in den Kolben 104 gedriickt wird, bis dieser fest eingreift. Danach wird die Patrons 100 in
Richtung des Anschlussteiles 114 geschoben, so dass der Dorn 116 die Membran 106 durchsticht und dabei
einen Ausgang fur das darin enthaltene Fluid schafft. Um sicherzustellen, dass das Fluid nicht spritzt, kann die
Leitung 14 vorab an dem Anschlussteil 114 befestigt werden, wobei die Leitung in Fig. 9 aus Griinden einer
besseren Anschaulichkeit weggelassen wurde.

[0066] Anstelle eines Hakens, kann ein Kolben 121A an der Achse 120 befestigt werden, so dass, wenn dieser
Kolben in die Halterung 112 eingefuhrt wird, eine Vakuum-/Druckverbindung zwischen diesem und dem Kolben
104 erzeugt wird. Im Ergebnis verursacht die Bewegung des Kolbens in beiden Langsrichtungen, dass der
Kolben 104 dieser folgt und dabei entweder Fluid in das oder aus dem System heraus drickt.

[0067] Nachfolgend wird die Kappe 124 durch Dricken der Vorspriinge in die geeigneten Vertiefungen in
der Kappe 124 mit der Halterung 112 verbunden, wodurch die Kappe an der Halterung 112 befestigt ist. In
dieser Anordnung haben nun die Patrone 100 mit dem Adapter 110 einen Aufbau &hnlich einer Spritze 90
und kdénnen auf dem Antrieb gemaf den Fig. 1 bis Fig. 7 genau wie eine Spritze befestigt werden, wobei die
Klammer 40 die Kappe 124 ergreift, der Stempel 126 sich in dem Schlitz 54 erstreckt und das Daumenkissen
122 in dem Schlitz 56 auf der Plattform 30 eingreift. In dieser Position des Adapters 110 kann der Motor nun
verwendet werden, um die Achse 120 und den Kolben 104 in die Patrone oder aus dieser heraus zu driicken
bzw. zu ziehen, wobei entweder tiber den Haken 121 oder iber einen Kolben das Fluid abgegeben oder nach
Wunsch aspiriert wird. Der auf der Achse 120 ausgebildete Haken 121 (oder der Kolben) sind vorgesehen,
um ein exaktes Eingreifen und eine feste mechanische Verbindung der Achse 120 mit dem Kolben 104 zu
gewabhrleisten, wodurch sichergestellt ist, dass der Kolben 104 der Bewegung der Achse 120 und der Plattform
30 in einer beliebigen Richtung folgt.

[0068] Fig. 10 zeigt ein Blockdiagramm der elektronischen Steuerung 150. Die Steuerung 150 verfligt Gber
zwei Mikroprozessoren: einen Hauptmikroprozessor 152 und einen Schleifenmikroprozessor 154. Der Schlei-
fenmikroprozessor 154 wird verwendet, um Signale auszugeben, die gegenwartig den Motor 66 antreiben, und
um Informationen hinsichtlich der Position der Plattformen 30 und 76 aufzunehmen.

[0069] Der Hauptmikroprozessor 152 wird verwendet, um die Information hinsichtlich des verbleibenden Sys-
tems aufzunehmen, einschlieBlich der Spritze 90 und dessen Gehalt, der Leitung 14, dem Griff 16, usw. und
um Steurersignale fiir den Schleifenmikroprozessor 154 zu generieren, die zur Betatigung des Motors 66 nétig
sind, um den Inhalt der Spritze 90 auszugeben.
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[0070] Physisch sind der Schleifenmikroprozessor 154 und sein damit verbundener Schaltkreis in dem Ge-
hause 22 angeordnet. Der Hauptmikroprozessor 152 ist in einer Steuereinheit 18 einbezogen, die an dem
Gehdause 22 Uber ein Kabel 20 angeschlossen ist, wie das in Fig. 1 gezeigt ist.

[0071] GemaR Fig. 10 ist ein Mikroprozessor 152 an einem Speicher 160, an Eingabevorrichtungen 162, an
einer Display-Vorrichtung 164 und an einem Interface 166 angeschlossen.

[0072] Der Speicher 160 wird verwendet, um einen Programmablauf und Daten fiir den Hauptmikroprozessor
152 zu speichern. Der Speicher 160 wird insbesondere dazu verwendet, sechs oder mehr Datenbanken zu
speichern, die fiir die folgenden Informationen bestimmt sind: (a) Spritzen; (b) Leitung; (c) Nadeln; (d) Fluide;
(e) Regelungsparameter; und (f) Profile, die aus einer Mehrzahl von Parametern fir ein bestimmtes auszu-
fihrendes Verfahren bestehen. Jeder dieser Parameter wird dazu verwendet, die fir den Schleifenmikropro-
zessor 154 generierten Steuersignale zu bestimmen. Jede Datenbank enthalt die geeigneten Parameter flr
verschiedene kommerziell erhaltliche Produkte, oder alternativ enthalt jede Datenbank Parameterdaten, die
aus einem speziellen Algorithmus gewonnen werden. Die Information hinsichtlich der veschiedenen Elemente
flr eine spezielle Konfiguration des Systems wird Uber die Eingabevorrichtung 102 eingegeben und auf der
Anzeigevorrichtung 164 bestatigt. Diese Eingabevorrichtung kann eine Tastatur, einen Touch-Screen, eine
"Maus” genauso wie ein Mikrofon aufweisen. Wenn ein Mikrofon enthalten ist, werden die Stimmenbefehle
durch einen Stimmenerkennungskreis 162A interpretiert.

[0073] Die Anzeigevorrichtung 164 wird iberdies dazu verwendet, Hinweise genauso wie Instruktionen fir
die Bedienperson des Systems 10 auszugeben. Die Befehle zur Betatigung des Motors 66 werden durch den
Hauptmikroprozessor 152 generiert und an ein Interface 162 gegeben. Der Mikroprozessor 152 ist (iberdies mit
einem Lautsprecher 165 versehen, der verschiedene horbare Nachrichten wiedergibt, einschlief3lich gespro-
chener, aufgenommener oder sythetisierter Worte (generiert durch einen Stimmensyntheziser 165A) Glocken,
usw., um den Arzt mit Instruktionen zu versorgen und andere Informationen ber den gegenwartigen Status
des gesamten Systems und seinen Elementen zu liefern, ohne dass der Arzt standig auf das Anzeigenfeld
schauen muss.

[0074] Der Schleifenmikroprozessor 154 erhalt diese Befehle iber ein Kabel 20 oder eine andere Anschluss-
verbindung und einem Interface 170.

[0075] Mit dem Schleifenmikroprozessor 154 sind Uberdies einer oder mehrere Positionssensoren 172 sowie
ein Antriebsunterbrecherkreis 174 verbunden.

[0076] Wie das bereits erwahnt wurde, wird die zwischen der Plattform 76 und dem Stempel 74 aufgebrachte
Kraft durch eine Druckzelle 78 gemessen. Diese Druckzelle kann beispielsweise eine Druckzelle Modell S400,
hergestellt von SND, Inc. of Meridian, Connecticut, sein.

[0077] Mitdem Schleifenmikroprozessor 154 steht Uiberdies ein FulRschalter oder Pedal 176 in Verbindung. Ein
FulSpedaI 176 weist vorzugsweise eine Luftkammer mit einer flexiblen Seitenwand auf, wobei die Seitenwand
eine Anderung im Luftvolumen und dem in der Kammer vorliegenden Druck in Antwort auf die Betétigung
durch eine Bedienperson ermoglichen soll. Ein Drucksensor (nicht gezeigt) ist Teil des Fullpedals und ist dazu
bestimmt, Informationen lber den Druck an den Schleifenmikroprozessor 154 (iber einen entsprechenden
Analogdigitalwandler 190 zu geben. Fu3pedale dieser Art sind im Stand der Technik wohl bekannt, womit auf
eine Beschreibung ihrer Details verzichtet werden kann.

[0078] Eine Arbeitsabfolge des Systems 10 wird nun in Verbindung mit Fig. 11 beschrieben. Beginnend in
Schritt 300 wird das System gestartet. Da dieser Schritt einen Informationsaustausch mit dem Arzt und der
Umgebung erfordert, wird dieser Schritt von dem Hauptmikroprozessor 152 ausgefihrt.

[0079] Der Schritt 300 umfasst zunachst die Eingabe folgender Informationen durch den Arzt: Typ der ver-
wendeten Spritze, Typ (das heifldt GréRe und Lange) der Leitung 14, Typ der verwendeten Nadel und Name
oder entsprechende Identifizierung des Fluides in der Spritze. Diese Information kann manuell durch den Arzt
unter Verwendung einer Eingabevorrichtung, wie beispielsweise einer Tastatur oder eines Touch-Screens ein-
gegeben werden, der in dem Bildschirm angeordnet ist. Alternativ kann eine Mehrzahl entsprechender Para-
meter (zum Beispiel Spritzen) aus der Datenbank gewonnen und angezeigt und dann dem Arzt angeboten
werden. Der Arzt verwendet dann eine Standardauswahlvorrichtung, wie beispielsweise eine Maus oder einen
Touch-Screen, um die geeignete Spritze auszuwahlen. Alternativ kann ein Stimmenbefehl fiir diese Auswahl
verwendet werden. Fig. 12A zeigt einen typischen Bildschirm zur Bestimmung oder Auswahl einer Spritze.
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Wie das auf diesem Bildschirm zu sehen ist, sind die physikalischen Eigenschaften, wie beispielsweise Lan-
ge, nominales Volumen, Hublénge, Spritzkraft aus der Datenbank entnommen und angezeigt, nachdem eine
Spritze ausgewahlt oder bestimmt wurde. Nach dem Auswahlen oder Bestimmen einer Nadel und eines Flui-
des werden deren Eigenschaften ebenso gewonnen und dargestellt.

[0080] Einige der Informationen, wie beispielsweise die Lange der Leitung 14, muss manuell eingegeben wer-
den, da es fir das System zu schwierig wére, diese zu bestimmen. Andere Informationen, genauso wie ver-
schiedene Verfahrensparameter werden jedoch automatisch bestimmt. Beispielsweise kann die Identifizierung
einer Spritze in einem Abschnitt der Spritze encodiert und durch das System gelesen werden. Wie das weiter
unter beschrieben wird, ist ein erforderlicher Parameter die Querschittsflache A der Spritze. Diese wird durch
Dividieren des Volumens durch den Hub oder die Lange der Spritze bestimmt.

[0081] Sind die Informationen hinsichtlich der Bestandteile des Systems einmal eingegeben oder auf andere
Weise ausgewahlt, wird dem Arzt eine andere Bildschirmflache (siehe Fig. 12B) dargestellt. Diese Bildschirm-
flache soll entweder dem Arzt weitere Informationen liefern, oder ermdglichen, dass der Arzt bestimmte zu-
satzliche Verfahrensparameter eingibt, die zum Abschlieen des Setup erforderlich sind.

[0082] Die Bildschirmflache von Fig. 12B hat flinf allgemeine Bereiche, die mit 502, 504, 506, 508 und 510
gekennzeichnet sind. In der Flache 502 werden allgemeine Informationen ausgegeben oder von dem Arzt
ausgewahlt, einschlieRlich einer Bestimmung fir das zu verwendende Profil des gegenwartigen Verfahrens,
das heil3t "periodontale Ligamenteninjektion”. Im Bereich 504 werden die Parameter der Bildschirmflache 12A
in einem gekiirzten Format wiederholt, womit eine Information Gber die Spritze, die Nadel, die Leitung und das
Fluid wiedergegeben ist.

[0083] In dem Bereich 506 wahlt der Arzt die erfoderliche Verfahrensart (das heif’t Injektion), die hohen und
niedrigen Strémungsraten und den optimalen Druckgrenzwert aus. Wie das zuvor erwdhnt wurde, ist dieser
letzte Parameter sehr wichtig, da Uber ihn der Schmerzgrad und eine Gewebebeschadigung gesteuert wird,
die dem Patienten wahrend des Verfahrens zugefligt werden kann. In diesem Bereich kénnen (berdies zu-
satzliche Parameter, wie beispielsweise Beflill-Strdmungsraten, Aspirationsvolumen und Stromungsrate, Ab-
gabevolumen und Strémungsrate usw. ausgewahlt werden.

[0084] In dem Bereich 508 bestimmt der Arzt die Gesamtmenge an abzugebendem Fluid und ob (a) die Sprit-
ze gefiillt ist, (b) mit Luft zu beaufschlagen ist; oder (c) Luft nicht enthalten sein soll. Der Arzt wahlt in diesem
Bereich ebenso aus, ob er eine Aspiration vorsieht oder nicht. Der Bereich 510 wird schlief3lich dafiir verwen-
det, um verschiedene Parameter anzuzeigen, die von der vorausgehend aufgenommenen oder ausgewahlten
Information berechnet werden, einschlief3lich dem Systemvolumen, maximaler Strbmumgsraten, eines maxi-
malen Druckes usw..

[0085] In einer Ausflihrungsform der Erfindung verwendet das System und insbesondere der Hauptmikropro-
zessor 152 dann diese Parameter, um daraus von der Profildatenbasis ein Profil zu erhalten, iber das der
Ablauf und die Programmeigenschaften bestimmt werden, die zur Abgabe des Fluides durch die Nadel mit der
erforderlichen oder optimierten Rate erforderlich sind. Das Profil fiir jede spezielle Spritzen-Leitungs-Nadel-
Kombination wird berechnet und in dem Speicher abgelegt. Diese Profile haben einheitliche Kenndaten fir
jeden Typ eines OP-Verfahrens. Beispielsweise ist das Profil fir eine PDL (periodontales Ligament) von einem
Profil fir eine kraniale subkutane Anasthesiezufuhr zu unterscheiden. Nur eine Gruppe oder Familie von Pro-
filen, die mit dem speziellen Verfahren assoziiert werden, kénnen in dem Speicher des Hauptmikroprozessors
gespeichert werden, da andere derartige Profile tGberfliissig sind.

[0086] Alternativ kann der Hauptmikroprozessor 152 programmiert sein, um die zur Generierung der Profile
notwendigen Berechnungen auszufiihren. Es wird jedoch angenommen, dass die Profile fir die meisten An-
wendungen a priori berechnet und programmiert oder in die Datenbasis eingespeichert werden, wie das oben
beschrieben wurde.

[0087] Nach dem Beenden des Setup-Verfahrens wird in Schritt 302 ein Test ausgefiihrt, um zu bestimmen,
ob der Arzt das Befiillen der Spritze 90 unter Verwendung der Vorrichtung erwiinscht oder nicht. In vielen
Fallen ist zu erwarten, dass der Arzt die Spritze manuell befiillt oder eine bereits befiillte Spritze oder Patrone
verwendet. Wenn die Spritze auRerhalb der Vorrichtung aufgefillt wird, sendet der Hauptmikroprozessor 152
dann in Schritt 304 ein Befehl an den Schleifenmikroprozessor 154, um die Plattform 31 in eine Anfangsposition
zu bewegen.
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[0088] Wie in Fig. 10 gezeigt, ist der Mikroprozessor 154 mit der Druckzelle 80 Uiber einen Analogdigitalwand-
ler 83, sowie mit einem RAM 182, einem EEPROM 184 und einem Begrenzungsschalter 172 verbunden. Unter
Verwendung der von diesen nachfolgend im Detail beschriebenen Elementen gelieferten Information, und in
Antwort auf die von dem Hauptmikroprozessor 152 tber das Interface 170 abgegebenen Befehle steuert der
Schleifenmikroprozessor 154 die Arbeitsweise des Motors 66. Der Schleifenmikroprozessor 154 betétigt ins-
besondere einen Antriebskreisunterbrecher 188, der dann stufenférmige Impulse fiir den Motor 66 generiert,
um den Motor 66 in eine der beiden Richtungen durch ein diskretes Winkelinkrement zu drehen. Die Frequenz
dieser Pulse bestimmt die Geschwindigkeit des Motors. Separate Geschwindigkeiten kénnen fir eine hohe
Strdmungsrate, eine geringe Spllungsstrémungsrate, eine Aspiration oder Beflllung verwendet werden. Der
Arzt wahlt die Werte fiir alle diese Geschwindigkeitsparameter aus, wonach der Mikroprozessor dann die ent-
sprechende Motorgeschwindigkeit (das heillt die Stufenfrequenz) unter Verwendung der Abmessungen der
Spritze und dem Fluidzufiihrsystem berechnet.

[0089] Der Mikroprozessor 154 iberwacht die Position der Plattformen 30, 76 durch Zahlen der durch den
Motor 66 vorgenommenen Schritte. Alternativ oder zusatzlich kann ein anderer Sensorschalter vorgesehen
sein, um die Position der Plattformen, wie beispielsweise die Plattform 76, an verschiedenen Stellen entlang
ihres Bewegungspfades aufzunehmen und anzupassen. In der bevorzugten Ausfiihrungsform ist mindestens
ein Sensorschalter 172 vorgesehen, der die Ausgangsposition der Plattform 76 festlegt. Alle anderen Posi-
tionen der Plattform 76 werden ausgehend von dieser Ausgangsposition berechnet. Beispielsweise kann die
Ausgangsposition die duerste linke Position sein, wie sie in Fig. 4 gezeigt ist.

[0090] Der Motor 66 ist vorzugsweise mit Permanentmagneten eines seltenen Erdmetalls versehen, so dass
er relativ kompakt ausgeflihrt sein und doch noch ein grof3es Drehmoment erzeugen kann.

[0091] Zuriick zu Fig. 11, sendet der Mikroprozessor 152 in Schritt 304 einen Befehl, um den Mikroprozessor
154 anzuweisen, die Plattform 76 in die Ausgangsposition zu bewegen. Eine Liste aller Befehle dieses Types
wird in dem Speicher 61 als Teil der Regelungs-Datenbasis gespeichert. Der Mikroprozessor 154 aktiviert den
Motor, bis die Plattform 76 die Ausgangsposition erreicht, und diese Position wird durch ein Ausgabesignal des
Sensors 172 verifiziert und eine Bestatigung an den Mikroprozessor 152 gegeben. Dann ordnet der Mikropro-
zessor 152 in Schritt 306 an, die Plattform 76 in die Ausgangsposition zu bewegen. Diese Ausgangsposition
ist eine Funktion der ausgewahlten Spritze und der in der Spritze enthaltenen Fluidmenge und ist durch das
in der Profildatenbasis gespeicherte Profil festgelegt.

[0092] Das System 10 ist nun bereit, eine beflllte Spritze aufzunehmen. Fig. 13 zeigt eine typische Bildschirm-
anzeige 164, wie sie dem Arzt in diesem Zeitpunkt gezeigt werden kann. Die Anzeige enthélt verschiedene
Soft- oder Programm-Wahlschalter, die durch den Arzt betétigt werden kénnen, um bestimmte Befehle, ge-
nauso wie verschiedene Anzeigeregionen zu aktivieren, in denen dem Arzt Informationen geliefert werden. In
diesem speziellen Moment zeigt die Anzeige die folgenden Auswahlkndpfe 198, gekennzeichnet mit: Schlie-
Ren, Drucken, Pedal. In anderen Momenten kénnen andere Wahlkndpfe gezeigt sein.

[0093] Zusétzlich enthalt das Display gemal Fig. 13 die folgenden Informationsbereiche: einen Nachrichten-
bereich 200, in dem Instruktionen fir die ndchste Phase ausgegeben werden; oder eine Nachricht wird ange-
zeigt, die dem Arzt Uber den gegenwartig ausgefiihrten Verfahrensschritt informiert; zwei Graphen 202, 204 in
denen die Fluidstrémung und der Ausgangsdruck als eine Funktion der Zeit gezeigt wird, ein Spritzenbild 206,
ein Druckmanometer 208, das den gegenwartigen Ausgangsdruck in Prozent des maximal erlaubten Druckes
anzeigt (ein weiterer Parameter, der als ein Teil aus dem Profil gewonnen wird), und einen anderen Satz an
Messfeldern, die gemeinsam mit 210 gekennzeichnet sind und folgende Parameter kennzeichnen: Platzieren
der Plattform 76 (und damit des Kolbens innerhalb des Zylinders) in einer Entfernungsangabe relativ zur Aus-
gangsposition des Volumens des bereits injizierten Fluides (oder des im Falle einer Biopsie gesammelten Flui-
des) die gegenwartige Stromungsrate in cc/sec bzw. cm?®/s, der gegenwartige Druck (PSI Druck pro Flache),
die aufgebrachte Kraft und die durch den Pedalschalter 176 aufgebrachte Kraft. Zu Beginn des Schrittes 306
zeigen die Anzeigebereiche 202, 204, 208 und 210 keine Werte fir die entsprechenden Parameter und das
Bild 206 zeigt eine Kennzeichnung 212 um zu zeigen, dass keine Spritze bestimmt worden ist. Die Anzeige
200 zeigt eine Nachricht, die den Arzt anweist, die Spritze 90 zu befillen und das Pedal 176 zu driicken.

[0094] Der Arzt kann nun eine beflllte Spritze nehmen und diese in der Nut 36 platzieren, wobei sich die
Fingerflache 95A in dem Schlitz 54 erstreckt und die Daumenflache 96 in den Schlitz 56 der Plattform 30 ein-
gesetzt wird. Wie das zuvor erwahnt wurde, hat der Motor 66 die Plattformen 76, 30 in ihre Anfangspositionen
bewegt. Diese Ausgangsposition ist definiert als die Position, an der die befiillte Spritze 90 mit dem in den
Schlitz 56 passenden Daumenstempel 96 befestigt werden kann. Es ist zu beachten, dass das System keine
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andere Spritzenposition akzeptieren wird. In der Tat gewahrleistet die Software, dass die korrekte Spritze mit
der korrekten Menge des Fluides geladen ist, und dass eine andere Spritze nicht falschlicherweise geladen
werden kann.

[0095] Das System wartet auf die Befestigung der Spritze in Schritt 310. Der Arzt kann nun durch kurzzeitiges
Aktivieren des Fulschalters 176 oder durch Driicken auf den Pedalknopf 198 auf dem Bildschirm anzeigen,
dass die Spritze befestigt ist. Wenn das Pedalsignal aufgenommen wurde, kann der Arzneimittelzuflihrprozess
beginnen. Zunachst wird das rote "Stop” Symbol 212 ausgeschaltet. In Schritt 312 prift das System, ob der
Arzt eine Spulung angefordert hat. Wenn dem so ist, wird in Schritt 313 eine Spulung ausgefiihrt, wéhrend der
das Arzneimittelzuflihrsystem von mdéglichen Luftblasen befreit wird. Das Volumen der Nadel, des Griffs und
der Nadel sind bekannt, womit das Volumen des Spilfluides leicht berechnet werden kann.

[0096] Wie das oben erwahnt wurde, weist der FuRschalter 176 vorzugsweise einen Luftbalg und einen Luft-
drucksensor (nicht gezeigt) auf. Das Ausgabesignal des Luftdrucksensors wird an den Analogdigitalwandler
190 gegeben und das entsprechende Digitalsignal des FuRschalters wird an den Mikorprozessor 154 weiter-
gegeben. Der Mikroprozessor 154 verwendet dieses Sensorsignal in Verbindung mit einer Priiftabelle, die in
dem EEPROM 184 gespeichert ist, um ein Schaltsignal in Abhangigkeit der Position des Schalters zu bestim-
men oder zu erzeugen. Man hat herausgefunden, dass die Schaltposition fir die beste Antwort und Sensitivi-
tat in vier verschiedene Positionen oder Zustédnde Ubersetzt wird, wobei eine Hysteresis verwendet wird. Mit
anderen Worten ist der Schalter anfangs in einer Ruhestellung, wie das in Fig. 14 aufgezeigt ist. Sowie der
Schalter niedergedrickt wird, erhoht sich der innere Druck. Wenn er einen ersten Wert NO 1 erreicht, erzeugt
der Mikroprozessor 154 den Befehl flir eine "geringe Strdmung”. Wenn der Druck dann ansteigt, jedoch einen
zweiten Schwellenwert ON 2 nicht Gbersteigt, wird der Befehl "geringe Strémung” aufrechterhalten. Wenn der
Druck unterhalb eines Niveaus OFF 1 reduziert wird, wird die Ruhestellung angezeigt. Typischerweise ist der
OFF 1 Druck geringer als bei ON 1. Wenn der Druck ON 2 (ibersteigt, wird ein Befehl "hohe Stromung” erzeugt.
Dieser "hohe Stromungs”-Befehl wird nicht beendet, bis der Druck unterhalb eines Druckniveaus OFF 2 fallt,
der geringer ist als ON 2.

[0097] Zuriick zu Fig. 11 ist nach dem Spilen jede Position oder jeder Zustand des Pedals 176 in Schritt
314 bestimmt. Wenn ein "geringe Strémungs”-Befehl erhalten wird, so wird das Arzneimittel mit einer gerin-
gen Strdmungsrate ausgegeben. Wenn ein hohe Stréomungs”-Befehl erhalten wird, wird das Arzneimittel mit
einer hohen Strémungsrate abgegeben. Die eigentlichen Werte flr eine hohe und geringe Stromung wurden
vorausgehend gesetzt, wie das oben dargestellt wurde.

[0098] Nachdem das Pedal niedergedriickt wurde, wird der Motor gestartet und entsprechend der erforderli-
chen Stromungsrate (Schritt 316) in einem vorbestimmten Mal betrieben. Eine typische Arzneimittelzufiihrung
ist in den Fig. 15A und Fig. 15B gezeigt, wie sie jeweils in den Bereichen 202 und 204 auftritt. Wie das in
diesen Figuren zu sehen ist, wird die Stromungsrate relativ schnell auf einen ersten Wert "gering” bei TO auf-
gebaut und steigt dann auf ein konstantes Level. Der Ausgangsdruck beginnt in einer etwas irreguldaren Weise
zu steigen, was durch den Gewebewiderstand fir die Fluidstrémung und durch andere Faktoren bestimmt ist.
Bei T1 wird das Pedal auf ein hohes Niveau "hoch” aktiviert und die Stromungsrate steigt auf diese neue Rate.
Der Ausgangsdruck beginnt ebenso anzusteigen. Am Punkt T2 kann das Pedal auf das niedrigere Niveau
"gering” entlastet werden. Sowie dieser Prozess startet, Giberwacht der Mikroprozessor 152 durchgehend ver-
schiedene Druckparameter (Schritt 318), und er nimmt das feigegebene Gesamtvolumen auf und vergleicht
dieses gegenwartige Volumen mit dem erforderlichen Absolutvolumen (Schritt 320). Wenn dieses noch nicht
erreicht worden ist, wird in Schritt 322 eine Priifung vollzogen, um zu bestimmen, ob das Pedal 176 noch nie-
dergedrickt ist. Falls dem so ist, wird Schritt 314 wiederholt. Ist dem nicht so, wird angenommen, dass eine
Aspiration erforderlich ist, wobei demgemaf eine Aspirationsroutine ausgefiihrt wird, wie sie in Verbindung mit
Fig. 17 nachfolgend beschrieben wird.

[0099] In Schritt 318 wird der durch die Druckzelle angezeigte gegenwartige Druck mit einem Schwellenwert
verglichen, der den fiir das System sichersten Hochstwert darstellt. Dieses Druckniveau hangt von den fir das
System ausgewéhlten Komponenten ab. Zuséatzliche wird in Schritt 318 das Ausgangsdruckniveau ebenso
Uberwacht. Wie das oben dargestellt wurde, hat man herausgefunden, dass der wahrend einer Injektion vor-
liegende Fluiddruck eine sehr wichtige Rolle fir das von einem Patienten empfundene Schmerzmal} und eine
Gewebebeschadigung wahrend einer Injektion spielt. Bei geringen Druckniveaus ist der Schmerz minimal, so
dass der Patient nahezu keine Beschwerden hat. Steigt der Druck jedoch Uber ein bestimmtes Niveau, wird die
Injektion sehr schmerzvoll. Eine bedeutende Rolle der Erfindung spielt deshalb die Steuerung der Strdmungs-
rate in einer Weise, dass sie ein geringes Ausgangsdruckniveau gewébhrleistet.
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[0100] Insbesondere wird diesbezlglich die Stromungsrate in Schritt 324 reduziert, wenn in Schritt 318 ein
Ubermafiger Druck festgestellt wurde (das heif’t der Druck innerhalb des Systemes oder der Ausgangsdruck).
In Schritt 326 werden die Driicke erneut gepriift. Wenn dann ein Druck noch zu hoch ist, wird die Strdomungsrate
in Schritt 324 erneut reduziert. Bei annehmbaren Bedingungen wird die Strdmumgsrate dann in Schritt 328
angenommen und das Verfahren beginnt mit Schritt 320.

[0101] Die Strdmungsrate und verschiedene andere Parameter werden dem Arzt auf der in Fig. 13 gezeigten
Anzeigetafel angezeigt, so dass er einfach in der Lage ist, den Vorgang zu Gberwachen. Aller Wahrschein-
lichkeit nach wird eine Druckerhéhung, wie sie in den Fig. 16A und Fig. 16B bei TX gezeigt ist, entweder
durch eine Blockierung oder durch ein Auftreffen der Nadel auf einen Knochen verursacht. Wann immer ein
anormaler Druck gemessen wird, wird sowohl ein visueller als auch ein hérbarer Alarm ausgel6st. Der Arzt ist
damit in der Lage, etwas zu unternehmen, um den hohen Druck zu eleminieren. Sollte jedoch eine Blockierung
bestehenbleiben und der Druck weiter ansteigen, wird die Strdbmungsrate nach und nach verringert bis das
System stoppt, wie das in Fig. 16A gezeigt ist.

[0102] Zurlck zu Schritt 320 wird, wenn das bestimmte Volumen erreicht wurde oder ein Beendigungsbefehl
von dem Arzt abgegeben wurde, in Schritt 330 eine End-Subroutine ausgefiihrt. Wahrend dieser Subroutine
wird die Vorwartsbewegung des Spritzenkolbens angehalten und eine Nachricht wird fiir den Arzt angezeigt,
die Nadel herauszuziehen. Der Arzt kann nun die Nadel herausziehen, die Leitung 14 von der Spritze abziehen
und die Leitung 14 mit dem Griff 16 sowie die Nadel 17 entsorgen. Optional wird eine nachfolgend aufgezeigte
Aspirationsroutine ebenso ausgefiihrt, um sicherzustellen, dass weiteres Fluid nicht von der Nadel 17 abge-
geben wird.

[0103] In vielen Fallen ist eine Aspiration wahrend einer Arzneimittelinfusion wiinschenswert. Beispielsweise
ist bei der Infusion eines Anasthetikums nach dem Einfligen der Nadel eine Aspiration erforderlich, um zu
Uberprifen, ob die Nadelspitze in ein Blutgefal gelangt ist. In diesem Fall wird ein wenig Blut durch die Aspi-
ration von dem Blutgefall angesogen. Dieses Blut wird in dem Griff 16 oder dem Hub der Nadel 17 sichtbar.

[0104] Wie das in Fig. 11 gezeigt ist, wird, wenn in Schritt 322 ein freigegebenes Pedal festgestellt wird, eine
Aspirationsroutine gemaf Fig. 17 ausgeflhrt.

[0105] Diesbeziiglich wird insbesondere in Schritt 400 eine Prifung vollzogen, um festzustellen, ob der Kolben
94 in der Spritze 90 angehalten worden ist. Wenn dem nicht so ist, wird in Schritt 402 eine Priifung vollzogen,
um festzustellen, ob der Kolben mit einer geringen Geschwindigkeit fortbewegt wird. Trifft das zu, wird in Schritt
404 eine Niedriggeschwindigkeitsanhalteroutine ausgefiihrt, um den Motor zu verlangsamen und dann anzu-
halten. Andernfalls wird in Schritt 406 eine Hochgeschwindigkeitsanhalteroutine ausgefiihrt, um den Motor zu
verlangsamen und anzuhalten.

[0106] In Schritt 408 wird eine Prifung vollzogen, um festzustellen, ob ein ausreichender Zwischenraum vor-
liegt, um eine Aspiration auszufiihren. Mit Bezug auf Fig. 3 konnte der Kolben 94 in dem Moment, in dem ein
Aspirationsbefehl erhalten wird, in seiner absolut rechten Position sein, so dass sein weiteres herausziehen
aus der Spritze ein Herausfallen bedeuten kénnte. Offensichtlich ist ein derartiger Vorfall nicht wiinschenswert.
Somit wird in Schritt 408 eine Prifung vollzogen, um die Position des Kolbens und die Lénge der Spritze fest-
zustellen, ob sichere Bedingungen vorliegen, um eine Aspiration ohne einem Herausfallen des Kolbens sicher
ausfuhren zu kénnen. Wenn dem nicht so ist, wird das Verfahren angehalten und dem Arzt in Schritt 410 eine
Fehlermeldung ausgegeben, um anzuzeigen, dass eine Aspiration gegenwartig nicht sicher ist.

[0107] Andernfalls wird in Schritt 412 der Motor zurtickgedreht, womit er nun fir eine vorbestimmte Zeitdauer in
der Gegenrichtung lauft, womit der Kolben 94 zurtickgezogen wird. Nachdem der Kolben in seine vorbestimmte
Entfernung bewegt wurde, wird er angehalten (Schritt 414). Der Kolben wird dann erneut nach vorne bewegt
(Schritt 416), bis er in seine Anfangsposition bei Schritt 408 zurlickgekehrt ist. Dann wird der Motor angehalten
(Schritt 418).

[0108] Die Schritte 416 und 418 kénnen weggelassen werden, wenn die Aspiration am Ende des Verfahrens
ausgefuhrt wird, wenn die Nadel aus dem Gewebe gezogen wird.

[0109] Auf diese Weise wird das vorliegende System dazu verwendet, ein Andsthetikum fiir ein bestimmtes
Verfahren abzugeben. Betrifft das Verfahren beispielsweise eine periodontale Ligatur, sind folgende Parameter
anwendbar:

Spritzentyp: Dental Cartridge
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Spitzengrofie: 1,8 cc

Arzneimittel: Lokalanasthetikum (Lidocain HCL 2%, und Epinephren 1:100,000)
Spezifisches Gewicht des Arzneimittels: 0,0361
Innendurchmesser der Leitung: 0,015 in
Leitungslénge: 60 in

Nadeltyp: BD 30 G 1/2

Nadelldnge: 0,5 in

Innendurchmesser der Nadel: 0,006 in

Geringe Geschwindigkeit: 0,0059 cc/sec

Hohe Geschwindigkeit: 0,370 cc/sec
Maximaldruck: 250 psi

[0110] Wenn eine nomale Spritze und eine normale Nadel der oben beschriebenen Abmessungen verwendet
wird, um dasselbe Fluid manuell zu injizieren, ist festgestellt worden, dass ein Ausgangsdruck von bis zu 660
psi oder mehr aufgebracht wird.

[0111] Fur andere Verfahren werden unterschiedliche Spritzen, Arzneimittel, Leitungen und/oder Nadeln aus-
gewahlt.

[0112] Wie das oben dargestellt wurde, ist ein von dem System Uberwachter kritischer Parameter der Fluid-
ausgangsdruck an der Nadelspitze, d. h. der Druck in dem Gewebe, mit dem das Fluid von der Nadel freige-
geben wird. Dieser Druck ist durch die Graphen der Fig. 15A und Fig. 16A dargestellt. Es ist jedoch sehr
schwierig, diesen Druck direkt zu messen. Gemal der Erfindung wird deshalb anstelle einer direkten Messung
eine indirekte Messung ausgefihrt. Das heil’t, das der gewiinschte Ausgangs- oder Nadeldruck Pn aus der
Kraft abgeleitet wird, die durch die Zelle 78 und durch die physikalischen Eigenschaften des Systems gewon-
nen wird. Diesbezlglich wurde insbesondere festgestellt, dass der Ausgangsdruck in einem gleichférmigen
Zustand (das heif3t mit einer konstanten Bewegungsgeschwindigkeit des Kolbens) wie folgt dargestellt werden
kann:

Pn = Ps —dVhn + dVhl - d(FI + Ft + Fn)

wobei Ps der Druck an der Schnittstelle des Kolbens mit dem Fluid durch die Bewegung des Kolbens ist;
Vhn der in der Nadel vorliegende Staudruck ist;

Vhl der in der Spritze vorliegende Staudruck ist;

d das spezifische Gewicht des Fluides ist; und

FI, Ft und Fn Reibungsverluste darstellen, die jeweils aus der Strdmung aus der Spritze, der Leitung und der
Nadel resultieren.

[0113] Weitere in dem System vorliegende unwesentliche Druckverluste wurden mit weniger als einem Pro-
zent veranschlagt und kénnen daher ignoriert werden.

[0114] Die Reibungsverluste sind empirisch bestimmt und als Teil des Profiles fir jedes Element gespeichert.
Typische Werte Fl, Ft und Fn sind beispielsweise:
FI =0,1%; Ft = 89%; Fn = 11% des Gesamtverlustes.

[0115] Die Dichte des Fluides ist bekannt und liegt nomalerweie nahe der Dichte des Wassers. Die Staudriicke
werden mit folgender Gleichung berechnet:

Vhi = a-Q2d/[(11/4)2D*(2g)]

wobei a der kinetische Energiefaktor bezogen auf die Reynoldszahl ist und fir laminare Strémungen den Wert
2 hat;

Q die entsprechende Fluidstrémung ist, wie in den Fig. 15A und Fig. 16A gezeigt;

g die Gravitationskonstante ist; und

D der Innendurchmesser des jeweiligen Elementes ist, das heil}

Vhl fur die Spritze und Vhn fir die Nadel.

[0116] Ein zusatzlicher Beschleunigungsfaktor muss hinzugenommen werden, wenn der Motor beschleunigt
oder verlangsamt wird. Dieser Faktor ist durch den folgenden Ausdruck gegeben:
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Ms-a/As + Mt-a/At + Mn-a/An

wobei Ms, Mt und Mn jeweilige Fluidmassen in der Spritze, der Leitung und der Nadel sind, und As, At und An
die entsprechenden Querschnittsflachen darstellen.

[0117] Ein Programm zur Bestimmung des Ausgangsdruckes (in dem Programm mit "Nadeldruck” gekenn-
zeichnet) ist am Ende der Beschreibung begefiigt. Wie das dem Programm-Listing zu entnehmen ist und in
dem Flie3bild der Fig. 20 gezeigt ist, werden zunachst die Reibungsverluste in jedem Verzweigungsbestandteil
(der Spritze, der Leitung und der Nadel) wie folgt bestimmt, um den Ausgangsdruck zu berechnen. In Schritt
700 wird die Reynoldszahl aus der Strémungsrate, dem Druchmesser der Komponente und der Viskositat be-
stimmt. Wenn die Reynoldszahl Giber 2000 liegt (entsprechend einer turbulenten Strémung) wird der kinetische
Energiefaktor auf 1 gesetzt (Schritt 702) und der Reibungsverlust unter Verwendung der Reynoldszahl (Schritt
704) berechnet.

[0118] Fir R < 2000 (Schritt 706) wird der kinetische Energiefaktor auf 2 gesetzt und der Reibungsverlust
(Schritt 706) wird unter Verwendung eines anderen Ausdruckes bestimmt (basierend auf der Fluidviskositat, der
Strémungsrate und dem Durchmesser der Komponente). Ohne Vorliegen einer Strémung wird der Reibungs-
verlust und der kinetische Energiefaktor auf 0 gesetzt (Schritt 708). Nachfolgend wird, wenn die Parameter von
allen Komponenten berechnet sind, der Strémungsverlust fiir jede Komponente berechnet, die Anhaltekraft
berechnet und diese Parameter zum Erhalten des Ausgangs- oder Nadeldruckes (Schritt 712) verwendet.

[0119] Zu jeder Zeit Uberpruft der Mikroprozessor 152 den Druck (Schritt 318 in Fig. 11) und errechnet ge-
genwartig den Ausgangs- oder Nadeldruck Pn, wie das oben dargestellt wurde. Die Fig. 16B und Fig. 17B
zeigen unter Verwendung dieser Ausdricke jeweils einen normalen Druck und einen anormalen Druck.

[0120] Zuriick zu Schritt 302 in Fig. 11 wird gemaf Fig. 18 eine Befiill-Subroutine gestartet, wenn die Vor-
richtung zum Beflllen der Spritze verwendet wird. In Schritt 600 dieser Figur wird die Plattform 30 in ihre
Ausgangsposition bewegt. In Schritt 602 wird ein Test ausgefiihrt, um festzustellen, ob die Spritze mit oder
ohne Luft zu befillen ist. Falls ein Befiillen mit Luft erforderlich ist, wird in Schritt 604 die Plattform fiir den
Spritzenkopf in der Position angeordnet, in der die Spritze vollstandig beflllt ist. In Schritt 606 erwartet das
System die Platzierung der Spritze.

[0121] Um eine Spritze zu Beflillen, muss das System an eine Fluidquelle, wie beispielsweise an ein Glas-
flaschchen oder eine Flasche angeschlossen werden. Gemal Fig. 19 wird insbesondere ein Befiillen der
Spritze 90 durch Anschliel3en eines Dreiwegeventiles 700 an die Leitung 14 erreicht. Das Ventil 700 verbindet
das System Uber eine Leitung 706 mit der Fluidquelle 702. Zum Befillen der Spritze wird das Ventil derart
verwendet, dass die Fluidquelle 702 mit der Spritze verbunden ist. In Fig. 19 ist die Fluidquelle 702 auf dem
Kopf stehend gezeigt, so dass ein Luftraum 706 verbleibt. Flr ein Befiillen mit Luft, wird der Spritzenkolben
94 derart positioniert, als ob die Spritze voll ist, das heil3t in der in Fig. 19 gezeigten Position. Fiir ein Beflllen
ohne Luft wird der Spritzenkolben derart bewegt, dass er so nah wie mdglich in die gegentberliegende End-
stellung kommt, wie das duruch 94A gezeigt ist. Stehen die in Fig. 19 gezeigten Verbindungen vollstandig,
kann der Arzt die Spritze auf der Nut 38 anordnen und diese mit einer Klammer 40 und dem in die Plattform
30 eingreifenden Kolbenkopfes befestigen.

[0122] Zurlck zu Fig. 18, wird in Schritt 606 die Spritze nun bestimmt. In Schritt 608 wird die Spritze in die
Leerstellung gebracht, wodurch die Luft aus der Spritze in die Quelle 702 gedrickt wird, wodurch die Quelle
unter Druck gesetzt wird. In Schritt 610 wird die Position entsprechend dem zu injizierenden Volumen in eine
Anfangsposition zurtickgebracht, wie das durch den Arzt zuvor festgelegt wurde. In Schritt 612 wird der Arzt
daran erinnert, das Ventil 700 umzustellen, um die Spritze 90 an die Leitung 14 anzuschlieen. Das System
kehrt nun zu Schritt 308 zurlick.

[0123] Wenn in Schritt 602 bestimmt wurde, dass ein Beflllen auszufihren ist, wird in Schritt 604 die Plattform
30 in die Leerposition der Spritze bewegt. Das System steht dann fiir das Platzieren der Spritze in seiner
Position in Schritt 616 bereit, wonach das System mit Schritt 610 beginnt.

[0124] Das System wurde insoweit zur Ausfihrung eines Injektionsverfahrens beschrieben. Fir den Fach-
mann ist es jedoch selbstverstandlich, dass das System auch wirksam zur Ausfiihrung einer Biopsie verwendet
werden kann, um beispielsweise einen Spinalstich oder andere ahnliche anaerobe Verfahren auszufihren.
Dieselben Parameter kénnen hierzu im Wesentlichen fiir dieses Verfahren mit einigen geringfiigigen Modifi-
kationen verwendet werden. Beispielsweise legt der Arzt statt dem Festlegen eines Ausgangsdruckes einen
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Eingangsdruck fest. Uberdies sind einige Subroutinen, wie ein Spiilen, Befiillen, oder eine Aspiration hier nicht
notwendig.

[0125] Offensichtlich kbnnen einige Modifikationen hierzu gemacht werden, ohne sich vom Schutzbereich zu
entfernen, der durch die beigefligten Anspriche festgelegt ist.

PROGRAMM
uses math, Sys Utils;
type
T Pressure - Record
FlowRate: single; // Volumen [cm®]/Sekunde (Eingabe)

MechanismForce: single; // Newton (DB)
{MachineResistance???)

LoadCellForce: single; // Newton (Eingabe)

SyringeForce: single; // Newton (DB)

SyringeDiameter: single; // [cm] (Eingabe)

SyringlLength: single; // leml (DB)

TubingDiameter: single; // [cm] (DB)

Tubinglength: single; // [em] (DB)

NeedleDiameter: single; // [cm] (DB)

NeedlelLength: single; // [em] (DB)

SpecificWeight: single; // Slugs/Volumen [cm®]

Viscosity: single; // ohne Einheiten (DB)
Der Ausdruck DB zeigt an, dass der Parameterwert aus einer der
Datenbasen erhalten wird.

Eingabe - bedeutet, dass der Parameter zuvor berechnet
wurde

Berechnet - durch die Routine berechneter Wert}
end;

[0126] Die folgenden Variablen werden im Laufe des Verfahrens bestimmt:
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VelocityLast: single;

TimeLagt: double;
implementation

function CalculatePressure (P:TPressure) :single;
const
KineticEnergyFactor = 2.0;

Gravity = 386.4;
var

KineticEnergyFactorSyringe: single;
KineticEnergyFactorNeedle: single;
KineticEnergyFactorTubing: single;
SyringeFrictionlLoss: single;
SyringeFlowLoss: single; |
SyringeVelocityHead: single;
NeedleFrictionLoss: single;
NeedleFlowlLoss: single;
NeedleVelocityHead: single;
TubingFrictionloss: single;

TubingFlowLoss: single;
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VelocityCeonstant: single;
StopperForce: single;
ReynoldsSyringe: single;
ReynoldsTubing: single;
ReynoldsNeedle: single;
NeedlePressure: single; // zurickgegebener Wert
Volume, Accel: single;
VelocityNow: single;
TimeNow: double;

begin
VelocityConstant := P,SpecificWeight /

(Sgqr(PI / 4.0) * 2.0 * Gravity);

try
ReynoldsSyringe := P.Flowrate / (PI * P.SyringeDiameter *
(P.Viscosity / 4));
if ReynoldsSyringe »= 2000.0 then begin
KineticEnergyFactorSyringe := 1.0;
SyringeFrictionLoss := 0.25 / sgr(legl0 ( 0.0000012 /
(3.7 * P.SyringeDiameter) +
(5.74 [/ Power (ReynoldSyringe,
0.9))));
end else begin

KineticEnergyFactorSyringe := 2.0;
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SyringeFrictionLoss := (16 * P.Viscosity * PI *
P.SyringeDiameter) /
P.Flowrate
end;
except
SyringeFrictionlLess := 0;
KineticEnergyFactorSyringe := 0;

end;

try
ReynoldsTubing := P.Flowrate / (PI * P.TubingDiameter
(P.Viscosity / 4));
if ReynoldsTubing >= 2000.0 then begin
KineticEnergyFactorTubing := 1.0;
TubingFrictionloss := 0.25 / sqgr{logl0 ( 0.0000012 /
(3.7 * P.TubingDiameter) +
(5.74 / Power (ReynoldsTubing,
0.9))));
end else begin
KineticEnergyFactor Tubing := 2.0;
TubingFrictionloss := (16 * P.Viscosity * PI *
P.TubingDiameter) /
P.Flowrate
end;

except
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TubingFrictionLoss ;= Q;
KineticEnergyFactorTubing := 0;

end;

try
ReynoldsNeedle := P.Flowrate / (PI * P.NeedleDiameter *
(P.Viscosity / 4));
if ReynoldsNeedle »>= 2000.0 then begin
KineticEnergyFactorNeedle := 1.0;
NeedleFrictionLoss := 0.25 / sqgr{lecgl0® ( 0.0000012 /
3.7 * P.NeedleDiameter) +
(5.74 / Power {ReynoldsNeedle,
0.8}}));
end else begin
KineticEnergyFactorNeedle := 2.0;
NeedleFrictionlLoss := (16 * P,Vigcosity * PI *
P.NeedleDiameter) /

P.Flowrate

end;
except
NeedleFrictionloss := 0;
KineticEnergyFactorNeedle := 0;
end;
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Volume := ((PI / 4) * sqgr{P.SyringeDiameter} *
P.SyringeLength} +
({PI / 4) * sqgr{(P.TubingDiameter) =*
P.Tubinglength) +

((PI / 4) * ggr(P.NeedleDiameter) *

P.Needlelength) ;

VelocityNow := P.FlowRate / ((PI / 4) *
Sqgr (P.SyringeDiameter)) ;

TimeNow := now * 24 * 60 * &0;

if (TimeLast > 0) and (not P.TestMode) then begin //
First time entered switch
Accel := {(P.SpecificWeight * Volume) / Gravity) *
//ABS???
({VelocitylLaat - VelocityNow) / (TimeNow -
TimeLast));

end else begin

Accel := 0;
end;
VelocityLast := VelocityNow; // Speichern fir nachstes Mal
TimeLast := TimeNow;
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NeedleVelocityHead := (VelocityConstant *

KineticEnergyFactorNeedle) *

(Sgr(P.FlowRate) /

Power (P .NeadleDiameter, 4.0)};

SyringeVelocityHead := (VelocityConstant *

KineticEnergyFactorSyringe) *

(Sgr{(P.FlowRate) /

Power (P.SyringeDiameter, 4.0));

SyringeFlowLoss := (SyringeFrictionloss * P.Syringelength *
sqgr (P.FlowRate)) /
(P.SyringeDiameter * 2.0 * Gravity *

Sqgr(PI * Sgr(P.SyringeDiameter) / 4.0))

TubingFlowLoss := (TubingFrictionLess * P.TubingLength *
Sqr(P.FlowRate)) /
(P.TubingDiameter * 2.0 * Gravity *
Sqr(PI * Sqr(P.TubingDiameter) / 4.0)) ;
NeedleFlowLoss := (NeedleFrictionLoss * P.NeedleLength *
Sgr(P.FlowRate))} /
{P.NeedleDiameter * 2.0 * Gravity *

Sqr(PI * Sqr(P.NeedleDiameter) / 4.0)) ;
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StopperForce := P.LoadCellForce - P.SyringeForce -

P.MechanismForce;
//StopperForce := P.LoadCellForce;
NeedlePressure := (StopperForce / (PI *

sqr (P.SyringeDiameter/2))) -

NeedleVelocityHead + SyringeVelocityHead

(P.SpecificWeight * (SyringeFlowLoss +
TubingFlowLoss + NeedleFlowLoss) -
(Accel / (PI * sqgr(P.SyringeDiameter /

2)1));

end.
Patentanspriiche

1. Injektionsvorrichtung zum subkutanen Injizieren von Fluiden in Kérpergewebe, aufweisend:
einen Fluidbehalter (90) zum Aufnehmen eines zu injizierenden Fluides;
einen an den Fluidbehalter (90) angeschlossenen Fluidzufiihrabschnitt mit einer hypodermischen Nadel (17)
zum Einfihren in das Gewebe;
einen Antriebsmechanismus (12), der dazu bestimmt ist, einen auf das Fluid wirkenden internen Druck in Ant-
wort auf Befehle zu generieren, um das Fluid mit einer bestimmten Fluidstrémungsrate durch den Fluidzufiihr-
abschnitt und aus der Spitze der Nadel (17) heraus zu beférdern, wobei das Fluid an der Spitze der Nadel
(17) einen Ausgangsdruck aufweist;
ein Eingabeelement (162) zum Eingeben physikalischer Eigenschaften von zumindest dem Fluid, dem Fluid-
behalter (90) und dem Fluidzufiihrabschnitt sowie eines Fluidausgangsdruck-Schwellenwerts, der gemaf ei-
nem Druckniveau in dem Gewebe eines Patienten ausgewahlt ist und derart bestimmt ist, dass beim Injizieren
des Fluids der dem Patienten zugefligte Schmerz und/oder eine Gewebebeschadigung minimiert ist;
einen Messaufnehmer (78), der den durch den Antriebsmechanismus (12) erzeugten internen Druck misst; und
eine Steuerung (150), die die eingegebenen physikalischen Eigenschaften und den gemessenen internen
Druck aufnimmt, wobei die Steuerung (150) einen Rechner aufweist, der den Fluidausgangsdruck auf der
Grundlage der eingegebenen physikalischen Eigenschaften und des gemessenen internen Drucks berech-
net und den berechneten Fluidausgangsdruck mit dem eingegebenen Fluidausgangsdruck-Schwellenwert ver-
gleicht, wobei die Steuerung (150) Befehle generiert, um die Fluidstrémungsrate zu reduzieren, wenn sich der
berechnete Fluidausgangsdruck dem eingegebenen Fluidausgangsdruck-Schwellenwert annahert, um einen
UbermaRig hohen Fluidausgangsdruck zu verhindern, so dass dem Patienten kein unangemessener Schmerz
zugefigt und das Gewebe nicht beschadigt wird.

2. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, die Uberdies ein Gehause (22) aufweist, in dem zumindest ein
Teil des Antriebsmechanismus (12) aufgenommen ist.

3. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Steuerung (150) einen Hauptmikroprozessor (152), der

dazu bestimmt ist, die physikalischen Eigenschaften zu verarbeiten, und einen Schleifenmikroprozessor (154)
aufweist, der durch den Hauptmikroprozessor (152) zum Generieren der Befehle gesteuert wird.
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4. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 3, wobei der Antriebsmechanismus (12) einen Motor (66), der durch
den Schleifenmikroprozessor (154) gesteuert wird, und eine Kupplung (118) aufweist, die den Motor (66) mit
dem Behalter verbindet.

5. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 4, wobei der Messaufnehmer (78) in der Kupplung (118) angeordnet
ist.

6. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 4, wobei der Motor (66) und der Schleifenmikroprozessor (154) in
dem Gehause (22) angeordnet sind.

7. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 2, die Uberdies einen Befestigungsteil aufweist, mit dem der Behalter
an dem Gehause (22) befestigt ist.

8. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 7, die Giberdies einen Behalter-Messaufnehmer aufweist, der anzeigt,
sobald der Behalter in seiner Position ist, wobei die Steuerung (150) Befehle generiert, nachdem die Aufnahme
des Behalters detektiert wurde.

9. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Behalter eine Spritze (90) mit einem Zylindergehause
und einem Kolben (94) ist, der in dem Zylindergehause hin- und herbewegbar ist, und wobei der Antriebsme-
chanismus (12) mit dem Kolben (94) verbunden ist.

10. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Behalter eine Karpule mit einer Seitenwand und einem
Halte-Anschlag ist, und wobei der Antriebsmechanismus (12) einen Adapter (110) aufweist, der ein Element
zum Anschlieen an den Halte-Anschlag hat.

Es folgen 17 Blatt Zeichnungen
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FIG. 4
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