20137186290 A1 I I 00 AP0 OO 00

<

W

(12) DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE
BREVETS (PCT)

~.

(19) Organisation Mondiale de la -3
Propriété Intellectuelle
Bureau international

Y

(43) Date de la publication internationale
19 décembre 2013 (19.12.2013)

WIPOIPCT

OO O Y0 YN 0 0
(10) Numéro de publication internationale

WO 2013/186290 A1l

(51) Classification internationale des brevets :
A6IM 5/168 (2006.01) A6IM 5/148 (2006.01)

eay)

(22)

(25)
(26)
(30)

1

(72

74

31

A6IM 5/172 (2006.01) A6IM 5/142 (2006.01)

Numéro de la demande internationale :
PCT/EP2013/062215

Date de dépot international :
13 juin 2013 (13.06.2013)

Langue de dépot : frangais
Langue de publication : frangais
Données relatives a la priorité :

1255531 13 juin 2012 (13.06.2012) FR
61/659,330 13 juin 2012 (13.06.2012) US

Déposant : MEDEX [FR/FR]; 240 Allée Jacques Monod
Ilena Park, Immeuble M2, F-69800 Saint-Priest (FR).

Inventeurs : REBERGUE, Habib; 35 rue du Dr Bon-
homme, F-69008 Lyon (FR). MURILLO, Adriana; 7 ave-
nue Pierre Mendes France, F-69500 Bron (FR). DGHOU-
GHI, Ali; 2 boulevard Joseph Vallier, F-38000 Grenoble
(FR).

Mandataire : TETRAZ, Franck; Cabinet Regimbeau,
139 rue Vendbéme, F-69477 Lyon Cedex 06 (FR).

Etats désignés (sauf indication contraire, pour tout fitre
de protection nationale disponible) . AE, AG, AL, AM,
AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BN, BR, BW, BY,

(84)

BZ, CA, CH, CL, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM,
DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH, GM, GT,
HN, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KN, KP, KR,
KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LY, MA, MD, ME,
MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI, NO, NZ,
OM, PA, PE, PG, PH, PL, PT, QA, RO, RS, RU, RW, SC,
SD, SE, SG, SK, SL, SM, ST, SV, SY, TH, TJ, TM, TN,
TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA, ZM, ZW.

Etats désignés (sauf indication contraire, pour fout fitre
de protection régionale disponible) : ARIPO (BW, GH,
GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, RW, SD, SL, SZ, TZ,
UG, ZM, ZW), eurasien (AM, AZ, BY, KG, KZ, RU, TJ,
TM), européen (AL, AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK,
EE, ES, FL, FR, GB, GR, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV,
MC, MK, MT, NL, NO, PL, PT, RO, RS, SE, SI, SK, SM,
TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CIL, CM, GA, GN, GQ, GW,
KM, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Déclarations en vertu de la régle 4.17 :

relative a la qualité d'inventeur (régle 4.17.iv))

Publiée :

avec rapport de recherche internationale (Art. 21(3))

avant l'expiration du délai prévu pour la modification des
revendications, sera republiée si des modifications sont re-
cues (régle 48.2.h))

(54) Title : CONTROLLER FOR THE AUTOMATIC CONTROL OF AN INJECTION DEVICE
(54) Titre : CONTROLEUR POUR L'ASSERVISSEMENT D'UN DISPOSITIF D'INJECTION

FiG. 1 231
2211 u B 21
R \/17 5) \ 12~ %g
) C— ; Y « =N % ————— —_

. FES
231 1 231

211 231

2
uc A3

(57) Abstract : The invention concerns an device for injecting a patient with a liquid product contained in a container (4), the sys-
tem comprising a pressurising unit for driving the liquid product contained in the container, the system further comprising a calcula-
tor for estimating the injection flow rate at the outlet of the container, said injection flow rate at the outlet being estimated on the ba-
sis of a law of deformation of the system under the effect of the pressure inside the container.

(57) Abrégé : L'invention concerne un dispositif d'injection a un patient d'un produit liquide contenu dans un récipient (4), le sys-
téme comprenant une unité de mise en pression pour l'entrainement du produit liquide contenu dans le récipient, le systéme compre -
nant en outre un calculateur pour l'estimation du débit d'injection en sortie du récipient, ledit débit d'injection en sortie étant estimé
en fonction d'une loi de déformation du systéme sous l'effet de la pression a l'intérieur du récipient.
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CONTROLEUR POUR L’ASSERVISSEMENT D’UN DISPOSITIF D’INJECTION

DOMAINE TECHNIQUE

La présente invention concerne le domaine technique général des dispositifs

d’injection de produit de contraste.

PRESENTATION GENERALE DE L’ART ANTERIEUR

Les développements de la médecine ont conduit a mettre au point différents
procédeés d'analyse et de contrble de I'état des patients. Parmi ces procédeés, il existe
les analyses faites aprés injection d'un produit de contraste, par exemple pour
l'imagerie médicale qui regroupe aussi bien l'imagerie par rayons X que l'imagerie

par Résonance Magnétique (IRM) ou la médecine nucléaire.

On connait des dispositifs pour injecter un produit liquide tel qu’un produit de
contraste a un patient comme par exemple les techniques de pompe en ligne, les

techniques dites « pousse-seringue », ou encore les techniques d’'injecteur a poche.

Dans le cadre d’une injection, 'utilisateur saisit sur un clavier un protocole d’injection
en renseignant notamment le débit d’injection désiré en sortie du dispositif d’injection
dit « débit de consigne ».

Une difficulté liée a I'injection de produit liquide a I'aide d’un tel dispositif concerne le

maintien d’'un débit de sortie conforme au débit de consigne.

Le document WO 97/45150 propose d’asservir un dispositif d’injection en fonction
d'un débit mesuré en sortie du dispositif d’injection. Le dispositif d’injection
comprend des moyens d’entrainement pour [Iinjection du produit liquide, un
débitmétre disposé en sortie du dispositif d’injection et une unité de controle
générant une commande moteur pour contrbler I'actionnement électrique des
moyens d’entrainement. L'unité de contrdle est reliee au débitmetre pour recevoir un

signal représentatif de la vitesse d’écoulement du produit liquide sortant du dispositif
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d’injection. L'unité de contrble fait varier la commande moteur en fonction de ce

signal.

Un inconvénient de ce dispositif concerne d’'une part le colt des consommables qui
comportent un systéme de débitmétre jetable, et d’autre part la faible qualité de la

mesure de débit réalisée par le débitmétre qui présente une précision trop faible.
Un but de linvention est de proposer un dispositif d'injection de produit liquide
permettant de diminuer le colt des consommables et d’améliorer la précision dans

I'évaluation du débit de sortie de I'injecteur.

PRESENTATION DE L'INVENTION

A cet effet, I'invention propose un systeme d’injection a un patient d’'un produit liquide
contenu dans un récipient, le systeme comprenant une unité de mise en pression
pour I'entrainement du produit liquide contenu dans le récipient, remarquable en ce
que le systeme comprend en outre un calculateur programmeé pour mettre en ceuvre
les étapes suivantes :

- Recevoir une information représentative d'un débit réel d’avancement de
I'unité de mise en pression,

- Recevoir une information représentative d'une pression a l'intérieur du
récipient,

- Estimer un débit de fuite fictif en fonction d’une loi de déformation du systeme
d’injection sous l'effet de la pression a l'intérieur du récipient,

- Estimer en continu un débit de sortie du récipient correspondant a la
différence entre le débit réel d’avancement de 'unité de mise en pression et le débit
de fuite fictif.

Par « information représentative », on entend deésigner un signal obtenu d'un
détecteur, par exemple un codeur de position ou un capteur de pression. Ce signal
peut par exemple étre obtenu par la mesure d’'une force via une jauge de contrainte
ou via un courant. Il peut y avoir un rapport de conversion appliqgué entre la valeur

obtenue a travers ce signal et la valeur réellement transmise au calculateur.
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On entend dans le cadre de la présente invention par « estimation », le calcul du
débit d’injection a partir d’'une ou plusieurs valeurs instantanées acquises. Par
"estimation en continu®, on entend la répétition de ce calcul du débit d’'injection a
intervalles réguliers pendant une certaine durée qui peut étre égale a la durée
d’injection.

On entend par « débit réel d’avancement », le débit généré par I'unité de mise en
pression en fonction d’'un débit de consigne saisi par |'utilisateur.

On entend par « fuite fictive » dans une conduite, I'ensemble des phénoménes
physiques influant sur un débit de sortie, a I'exception des déperditions de liquide qui
sont considérées comme une fuite réelle. Ces phénoménes peuvent comprendre par
exemple la compressibilité du fluide, la déformation de la conduite ou encore le

refoulement du fluide dans la conduite.

On entend par « débit de fuite fictif », une quantité de liquide par unité de temps
égale a un écart entre un débit imposé par un injecteur et un débit éjecté hors d’'un
récipient contenant le produit liquide a injecter. Ce débit est qualifie de « débit de
fuite fictif » en ce qu’il n'y a pas, dans le systéme d’injection, de déperdition de
liquide entre le récipient contenant le produit liquide a injecter et la sortie du systéeme
d’injection.

Le débit de fuite fictif correspond donc :

- pendant la phase d’injection (phase durant laquelle I'unité de mise en pression
exerce une force sur le récipient pour éjecter le produit liquide du récipient), a une
quantité de liquide par unité de temps qui n'est pas éjectée du récipient,

- pendant la phase d’arrét (phase durant laquelle I'unité de mise en pression n’exerce
pas de force sur le récipient), a une quantité de liquide par unité de temps qui
s'écoule du récipient (écoulement résiduel hors du récipient en I'absence de force

exercée par 'unité de mise en pression sur le récipient).

Ainsi et comme décrit ci-dessus, I'invention propose le calcul d’'un débit de fuite fictif
a partir d'une loi de déformation du systéme d’injection en fonction de la pression a

I'intérieur du récipient.
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Le lecteur appréciera que cette déformation du systéme est du type élastique (i.e.

que cette déformation est réversible), par opposition a une déformation plastique ou

a une usure (i.e. une déformation non réversible). Par ailleurs, le lecteur appréciera

que, dans le cadre de la présente invention, on entend par « systéme », 'ensemble

COMpPOSE

- de l'unité de mise en pression et

- du récipient,

cet ensemble ne comprenant (i.e. étant dépourvu de) :

- nila connectique d’amenée de liquide au patient,

- nile produit de contraste en tant que tel.

Ainsi, la loi de déformation du systéme tient compte de la deformation de I'unité de

mise en pression et de la déformation du récipient.

Des aspects préférés mais non limitatifs du systéme selon l'invention sont les

suivants :

le calculateur estime le débit de fuite fictif en fonction de la pression a l'intérieur
du récipient,

I'unité de mise en pression est constituée d’au moins une enceinte destinée a
recevoir une poche contenant le produit liquide a injecter et comprenant au moins
un orifice d’écoulement destiné a étre connecté a une tubulure reliée au patient
par l'intermédiaire d’un conduit d’injection, I'enceinte comportant au moins une
membrane déformable a volume variable sous I'action d’un fluide moteur injecté
dans ladite enceinte de sorte a comprimer la poche afin de forcer le produit
liquide a injecter a s’écouler dans la tubulure,

le calculateur inclut un régulateur auto-ajustable — tel qu'un régulateur de type
proportionnel intégral — le calculateur ajustant automatiguement des parametres
du régulateur — tels que des coefficients Ki, Kp — en fonction de la pression a
I'intérieur du récipient et du débit de consigne saisi par I'utilisateur,

le calculateur est programmé pour déterminer un débit de sortie de référence en
fonction d’'une information relative a la nature du produit liquide contenu dans le
récipient,

le calculateur est programmé pour :
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- comparer le débit de sortie de référence au débit de sortie estimé et
- émettre une alarme si la différence entre le débit de sortie de référence et
le débit de sortie estimé est supérieure a une valeur seulil,

- le systéme comprend en outre un afficheur pour l'affichage d'un graphique
représentant un débit de sortie du récipient en fonction du temps, le débit de
sortie étant egal a la difféerence entre le débit de consigne et le débit de fuite fictif
estime,

- le produit liquide est un produit de contraste.

L’invention concerne également un procédé de contréle d’un systéme d’injection a un
patient d’un produit liquide contenu dans un récipient, le procédé comprenant une
étape consistant a commander I'entrainement du produit liquide contenu dans le
récipient a I'aide d’'une unité de mise en pression du systéme d’injection, caractérisé
en ce que le procédé comprend les étapes suivantes :
- Recevoir une information représentative d’un débit réel d’avancement de
I'unité de mise en pression,
- Recevoir une information représentative d’'une pression a lintérieur du
récipient,
- Estimer un débit de fuite fictif en fonction d’une loi de déformation du
systeme d’injection sous I'effet de la pression a I'intérieur du récipient,
- Estimer en continu d'un débit de sortie du récipient correspondant a la
différence entre le débit réel d’avancement de I'unité de mise en pression
et le débit de fuite fictif.

PRESENTATION DES FIGURES

D’autres caractéristiques et avantages de l'invention ressortiront encore de la
description qui suit, laquelle est purement illustrative et non limitative et doit étre lue
en regard des dessins annexeés, sur lesquels :
- les figures 1 et 2 illustrent une variante de réalisation d’un dispositif d’injection,
- les figures 3 et 4 illustrent deux exemples de poche contenant un produit
liquide injectable,
- les figures 5 et 6 illustrent les positions fermeée et ouverte d’'un mode de

réalisation d’une unité de mise en pression,
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- la figure 7 lllustre une deuxieme varlante de réalisation d'un dispositif
d'injection,

- la figure 8 illustre un exemple de demi-coque du dispositif Illué.tré a la figure 7,

- les figures 9 et 10 illustrent une vessie du dispositif lustré a a figure 7,

- les figures 11 et 12 illustrent un coussin du disposltif lllustré a la figure 7,

- la figure 13 illustre une lol de déformation,

- la ﬂgure 14 illustre des fonc¢tions proportionnelie et intégrale,

- la figure 15 illustre un algorithme d'estimation du débit de sortie du dispositif

illustré A la figure 7.

DESCRIPTION DE MODES DE REALISATION DE L'INVENTION

On va maintenant décrire plus en détail Iinvention en référence aux figures. Dans
ces différentes figures, les éiéments dquivalents portent les mémes références

numériques.

1. Estimation du débit de sortle du dispositif d'injection

Au lieu de mesurer directement le débit en sortie du dispositif d'injection, I'invention
propose d'estimer ce débit en sortie du dispositif d'injection.

Cecl permet d'une part d'améliorer la précision dans I'dvaluation du débit de sottie de
l'injecteur. En effet, la plupart des débitmétres ne tlennent pas compte des varlations
possibles dans la masse volumique du prodult liquide contenu dans le récipient, ce
qui est une source d’erreur dans la mesure du débit de sortie.

Ceci permet d’autre part de diminuer les coldts des consommables, les débitmétres
utilisés pour réaliser des mesures de débit en sortle d'un dispositif d’injection étant
généralement jetables.

1.1. Disposttif de tvpe pousse seringue

FEUILLE RECTIFIEE (REGLE 91) ISA/EP
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En référence aux figures 1 et 2, on a illustré un exemple de dispositif d’injection de
type pousse-seringue. Le dispositif comprend une unité de mise en pression 2, une
unité de contrdle 3.

Le dispositif d’injection permet l'injection d’un produit liquide contenu dans une

seringue 1.

1.1.1. _Seringue

La seringue 1 comprend un corps cylindrique 11 dont la partie avant 12 converge
jusqu'a un conduit de sortie 13 équipé d'un raccord pour un tube souple (non
représenté). L'extrémité arriére du corps cylindrique 11 est pourvue d'une collerette

extérieure radiale 14, de forme extérieure sensiblement circulaire.

On entend, dans le cadre de la présente invention, par « forme extérieure

sensiblement circulaire » une forme circulaire tronquée ou une forme ovale,

Dans le corps cylindrique 11 est disposé un piston 15. La face avant de ce piston est
recouverte d'un joint élastomére 16 et a une forme conique conjuguée de la partie
avant 12 du corps cylindriqgue 11 de la seringue 1. Le joint 16 se prolonge vers
I'arricre de maniére a provoquer un frottement avec la paroi intérieure du corps
cylindriqgue 11. La face arriére du piston 15 est plane et munie en son centre d'un

pion 17 en forme de champignon a section circulaire.

1.1.2. Unité de mise en pression

L’unité de mise en pression 2 comprend des moyens d’entrainement composes :
- d’'un moteur 211,
- d’un support 231 pour maintenir la seringue en position fixe, et
- d'un poussoir 221 mobile en translation suivant un axe X-X' sous la

commande de 'unité de contréle 3.

Le moteur 211 permet le déplacement du poussoir 221 selon I'axe X-X'.



10

15

20

25

30

WO 2013/186290 PCT/EP2013/062215
8

Le support 231 est constitué de demi-disques disposés le long du corps cylindrique
11 de la seringue 1 et prolongé vers 'avant par un berceau semi-cylindrique destiné
a recevoir la partie avant du corps cylindrique. La forme du berceau est
complémentaire de la forme conique de la partie avant du corps cylindrique 11. Le
berceau comprend un évidement pour le passage du conduit de sortie 13 du corps

cylindrique 11.

Le poussoir 221 est de forme générale cylindrique. Il comporte une téte avant 2211
destinée a venir en contact avec le pion 17 du piston 15 de la seringue 1. Le
poussoir 221 peut étre déplacé entre une position déployee (cf. figure 1) et une
position rétractée (cf. figure 2), la téte avant 2211 du poussoir 221 étant plus proche
du berceau semi-cylindrique du support 231 dans la position rétractée que dans la

position déployée.

1.1.3. Unité de contrble

L’unité de contrdle 3 permet de commander I'unité de mise en pression.

Plus précisément, I'unité de contrble est destinée a générer un signal électrique de
commande au moteur de l'unité de mise en pression, en fonction notamment d'un
débit de consigne saisi par I'utilisateur du dispositif d’injection sur des moyens de

saisie — tel qu’un clavier, un écran tactile, etc. — du dispositif d’injection.

L'unité de contrdle peut comprendre un calculateur permettant notamment d’estimer
le débit en sortie de l'unité de mise en pression comme il sera décrit plus en détail

dans la suite.

Le calculateur est par exemple un/des ordinateur(s), un/des processeur(s), un/des
microcontréleur(s), un/des micro-ordinateur(s), un/des automate(s) programmable(s),
un/des circuit(s) intégré(s) speécifique(s) d'application, d'autres circuits
programmables, ou d'autres dispositifs qui incluent un ordinateur tels qu'une station

de travail.
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L’'unité de contrble peut étre intégrée a I'unité de mise en pression, ou étre séparée

de l'unité de mise en pression.

Le calculateur est couplée a une (ou plusieurs) mémoire(s) qui peut étre intégrée au
ou séparée du calculateur. La mémoire peut étre une mémoire ROM/RAM, une clé
USB, une mémoire d’'un serveur central. Cette mémoire peut permettre de stocker

les deébits estimés par le calculateur, ou d’autres données utilisées par le calculateur.

1.1.4. Exemple de méthode d’estimation du débit de sortie par le calculateur

1.1.4.1. Mesure de la pression

Pour estimer le débit en sortie du dispositif d’injection, le calculateur peut utiliser
comme information une mesure de la pression a l'intérieur de la seringue. Cette

mesure de pression peut étre obtenue de différentes maniéeres.
Par exemple, il peut étre prévu un capteur de pression a I'intérieur de la seringue.

En variante, le dispositif d’injection peut comprendre une jauge de contrainte 2212
pour mesurer la force appliquée par I'unité de mise en pression sur le piston de la
seringue. Cette jauge de contrainte 2212 peut étre positionnée entre la téte avant
2211 du poussoir 221 et le pion 17 du piston 15 de la seringue 1. Connaissant la
surface S de la face avant du piston 15 et la force F exercée par le poussoir 221 sur
le piston 15 étant perpendiculaire a cette surface S, on obtient la pression p par la

formule suivante :

F
P=3
Avec :
- pla pression a l'intérieur de la seringue (donnée déduite par le calculateur),
- F la force appliquée par le poussoir sur le piston de la seringue (mesure issue
de la jauge de contrainte), et
- S la surface de la face avant du piston (de valeur constante : la taille de la

seringue étant déterminée par le berceau).
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1.1.4.2. Principe de la Loi de déformation

Avantageusement, le calculateur peut également utiliser une loi de déformation du

dispositif pour I'estimation du débit de sortie du dispositif d’injection.

Une loi de déformation vise a modéliser notamment le comportement des solides par

des lois empiriques lors de leur déformation.

Cette loi de déformation permet de prendre en compte un débit de fuite fictif dans le
calcul du débit de sortie du dispositif d’injection. Le principe du débit de fuite peut

étre expligué comme suit.

Le débit d’injection qui est affiché sur certains dispositifs d’injection existants n’est
pas une valeur mesurée ni une estimation du débit de sortie de I'injecteur. Ce débit
affiché est baseé sur la vitesse d’avancement du poussoir. A I'état stable (i.e. régime
nominal ou établi), I'indication correspond au débit réel. Par contre lors des états

transitoires, le débit instantané en sortie de I'injecteur reste inconnu.

En effet, les écoulements ne sont pas parfaits : de nombreux frottements opérent
dans les tubulures. Ces frottements sont fonction de la viscosité du produit liquide
injecté, du débit d’'injection, des caractéristiques des tubulures (rugosité, diamétre
intérieur,...) et des cathéters. Ces frottements, appelés pertes de charge, se
traduisent par une montée en pression a l'intérieur du récipient contenant le produit
liquide a injecter. Le dispositif d’injection se déforme sous |'effet de cette pression.
Pendant le temps de la montée en pression (régime transitoire), une partie du
volume déplace par le piston est « perdu » dans le contenant ainsi déformé (i.e. n’est
pas expulsé vers la sortie du piston). Un écart entre le débit imposé par le poussoir
(Qurin) et le débit éjecté hors du récipient contenant le produit liquide a injecter
(Qinjection) S€ crée pendant cette phase transitoire. Cet écart de débit est alors

considéré comme une fuite fictive (Quite)-

On a alors la relation suivante :
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Qinjection (t ) = Qvérin (t ) - Q fuite (t )
(1)
60

XzXS

OZ/‘t vérin (t) - = 2‘ X O)(t)

vérin

Avec :

- Qinjection : le débit de produit liquide sortant reellement du récipient contenant
le produit liquide a injecter,

- Querin : le débit imposé par le poussoir,

- Quite : le débit de fuite fictif,

- A :lerapport de conversion en mL par tour de moteur,

- w(t) : la vitesse du moteur en tr/min,

- Swerin: la section du poussoir en mm?,

z : le rapport de transmission en mm/tr.

Dés que la pression atteint un régime établi, c’est a dire que le débit imposé par le
poussoir est égal au débit en sortie de seringue, alors Quite = 0 €t Qinjection(t) =
C)vérin(t)-

La loi de déformation précédemment citée permet de calculer le débit de fuite fictif en
fonction de la pression dans la seringue. Il est ainsi possible, connaissant le débit
imposé par le poussoir, d’estimer le débit d’injection en sortie du récipient contenant
le produit liquide a injecter.

La déformation étant fonction de la pression, une caractérisation permet d’établir

cette loi de déformation en fonction de la pression.

On va maintenant décrire deux exemples de méthodes permettant de déterminer la

loi de déformation.

1.1.4.3. Détermination de la Loi de déformation

C'est grace a la connaissance de la loi de déformation du dispositif d’injection
(compliance) qu’il est possible de calculer le volume perdu en déformation (appelé
volume de fuite Vi) pour procéder a I'estimation du débit d’injection.
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Les deux méthodes suivantes peuvent étre utilisées pour sa détermination.

Methode empirique : Elle consiste a faire monter progressivement la pression dans

un contenant fermé, rempli si nécessaire d’un liquide incompressible, et de relever la
pression correspondant au volume de déformation obtenu. On peut alors procéder a
une approximation de la courbe résultante pour obtenir une fonction qui sera connue

par le dispositif d’injection.

Methode théorique : Pour les contenants a géométrie simple il est possible d’obtenir

une loi théorique. Cependant, 'avantage de la méthode empirique est la prise en
compte des phénomenes complexes a modéliser par des équations mathématiques

tels que la présence des jeux mécaniques a basse pression et autres non linéarités.

1.2. Injecteur a poche

Un inconvénient de l'utilisation d’un dispositif d’'injection de type pousse-seringue tel
que décrit precédemment est qu’il est nécessaire de calculer la loi de déformation
pour les différents types de seringues utilisables par I'appareil. En effet, dans le cas
d’'un dispositif d’injection de type pousse-seringue, la loi de déformation prend en
compte non seulement la déformation du dispositif d’injection, mais également la
deformation de la seringue elle-méme. Or cette déformation de la seringue varie
d’'une seringue a l'autre, notamment en fonction de ses dimensions, du matériau la

constituant, etc.

L'utilisation d’un dispositif de type injecteur a poche permet de pallier cet
inconvénient. En effet, dans le cas d'un injecteur de type injecteur a poche, le
contenant (a savoir la poche) ne se déforme pas sous l'effet de la pression : seul le
dispositif d’injection lui-méme se déforme en fonction de la pression. La loi de
déformation ne prend donc en compte que la déformation du dispositif d’injection.

Il est donc nécessaire de déterminer une seule loi de déformation dans le cas d'un
injecteur de type injecteur a poche, et cette loi est valable quelles que soient les
caractéristiques (dimensions, matériau, etc.) de la poche utilisée.
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En référence a la figure 7, on a illustré un exemple de dispositif d’injection de type
injecteur a poche. Le dispositif comprend une unité de mise en pression 2, une unité

de contrble 3.

Le dispositif d’injection permet I'injection d’'un produit liquide contenu dans une poche
4 (cf. figures 3 et 4).

1.2.1. Poche

En référence aux figures 3 et 4, la poche médicale 4 comporte deux feuilles
superposees 41, 42 de longueur et de largeur appropriées ainsi qu’'un (ou plusieurs)
membre(s) d’acceés 43.

Les feuilles 41, 42 sont faites de plusieurs couches de films minces stratifiées en
matériaux flexibles ou souples, éventuellement transparent ou translucide tels que
les matériaux polyméres comprenant le polyéthyléne, le polypropyléne, et des

matériaux de préférence thermoplastiques.

Les feuilles superposées 41, 42 sont de préférence soudées plates entre elles afin
de former une poche 4 dont le volume est nul avant qu'elle ne soit remplie du produit
liquide a injecter. Les feuilles superposées 41, 42 sont scellées a leurs périphéries
latérales pour former une poche 4 d’aspect général extérieur rectangulaire. Quand la
poche médicale 4 est remplie ou partiellement remplie, elle présente la forme d’'un

coussin.

Un membre d'accés 43 est prévu au niveau de la partie inférieure de la poche 4. Le
membre d'acces 43 est scellé entre les feuilles superposées 41, 42. Ce membre
d’acces 43 est un tube et peut comprendre a son extrémité distale un raccord de
branchement 44 pour le couplage de la poche a une tubulure reliée au patient.

Un autre membre d’accés 43 peut étre prévu sur la poche. Dans ce cas :
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- le premier membre d’acces — dit membre d’accés amont — est destiné a étre
connecté a une source contenant le produit liquide a injecter au patient pour
permettre le remplissage de la poche,

- le deuxiéme membre d'accés — dit membre d’accés aval — est destiné a étre
connecté a une tubulure reliée au patient (par l'intermédiaire de plusieurs
éléments tel qu'une canalisation et un cathéter ou une aiguille

hypodermique/intraveineuse) pour l'injection au patient du produit liquide.

Avantageusement, une valve anti-retour a seuil peut étre positionnée entre le
membre d’acces aval et la tubulure reliée au patient. La valve anti-retour a seuil est
adaptée pour autoriser le passage du liquide d'amont en aval comme représenté par
la fleche "F" lorsqu'une pression déterminée du fluide en écoulement est atteinte,
tandis qu'elle condamne le passage du liquide meédical en sens inverse, a savoir,

d'aval en amont, c'est-a-dire dans le sens contraire de celui illustré par la fleche "F".
Une autre valve anti-retour peut étre positionnée entre le membre d’accés amont et
la source pour autoriser le passage de produit liquide uniquement de la source vers

la poche.

Lorsque la poche comprend un unique membre d’accés 43, alors le membre d’acces

joue les deux réles cites précédemment, a savoir le remplissage et I'injection.

1.2.2. Unité de mise en pression

1.2.2.1. Demi-coques

L’'unité de mise en pression 2 comprend une enceinte rigide composée de deux
demi-coques 21, 22 articulées autour d’'un axe de rotation A-A’ de sorte a permettre
le déplacement relatif des demi-coques 'une par rapport a I'autre. Ces deux demi-
coques 21, 22 sont aptes a étre déplacées relativement I'une par rapport a l'autre
entre :

- une position ouverte (figure 6) pour la mise en place de la poche et

- une position fermeée (figure 5) pour l'injection du produit liquide contenu

dans la poche.



10

15

20

25

30

WO 2013/186290 PCT/EP2013/062215
15

De préférence I'une des demi-coques 21 est fixe et I'autre 22 est mobile en rotation

selon 'axe A-A’.

Avantageusement, I'axe de rotation A-A’ peut étre décalé par rapport a un plan P de
fermeture passant par les zones de contact entre les deux demi-coques 21, 22
lorsque celles-ci sont dans la position fermée. Par exemple, I'axe de rotation A-A’
peut étre positionné sous la demi-coque fixe 21. Ceci permet d’obtenir une ouverture
automatique de la demi-coque mobile 22 par gravité afin de limiter le nombre de

manipulations nécessaires par I'utilisateur.

De préférence, les demi-coques 21, 22 ne sont pas motorisées afin d’éviter les
risques de pincement de l'utilisateur. Des ressorts (non représentés) peuvent étre
prévus entre les deux demi-coques pour assister I'utilisateur dans la fermeture de la

porte mobile par compensation du poids de la demi-coque mobile.

Chaque demi-coque comporte une cavité de sorte a former un berceau.

Dans le mode de réalisation illustré a la figure 8, chaque demi-coque comporte 21,
22 une paroi de fond 211, une paroi de face et quatre parois latérales 212 a 215
s’étendant a la périphérie de la paroi de fond 211, perpendiculairement a celle-ci. La
paroi de face est destinée a venir en contact avec une poche. La paroi de face peut
présenter une forme concave de sorte a définir la cavité formant le berceau. En
variante, I'une ou chaque demi-coque peut étre monobloc et comporter une unique

paroi concave définissant la cavité formant le berceau.

La cavité de l'une 21 des demi-coques — par exemple la demi-coque fixe — est
destinée a recevoir une vessie 23 illustrée aux figures 9 et 10. La vessie 23 est
composée d’au moins deux membranes 231, 232 soudées a leur périphérie. Ces
membranes 231, 232 soudées forment un espace destiné a recevoir un fluide moteur
provoquant une variation du volume de la vessie 23 afin d’induire une déformation de
celle-ci. L’alimentation de la vessie 23 en fluide moteur est realisée grace a un veérin
hydrauligue M connecté a la vessie 23 par l'intermédiaire de flexibles d’alimentation

hydraulique 233.
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La cavité de l'autre 22 des demi-coques — par exemple la demi-coque mobile en
rotation — est destinée a recevoir un coussin amortisseur déformable a volume
constant 24. Ce coussin 24 est dit « coussin passif » en ce qu‘il n'est pas alimenté en
fluide moteur. Sa déformation est liée aux forces appliqguées sur celui-ci. Le fait que
la demi-coque mobile 22 soit agencée pour recevoir un coussin passif 24 permet
d’éviter la présence d'une alimentation hydraulique (pour le passage du fluide
moteur) sur la demi-coque mobile. Ceci permet de diminuer 'encombrement du
dispositif d’injection puisqu’il n’est pas nécessaire de prévoir un dégagement pour
que des flexibles d’alimentation hydrauliques 233 puissent se déplacer avec la demi-
coque mobile 22. Ceci permet également de faciliter la manipulation du dispositif
d’injection puisqu’il n’est plus nécessaire pour l'utilisateur d’assister le déplacement
des flexibles d'alimentation hydraulique.

Les demi-coques 21, 22 peuvent étre réalisées, par exemple, en aluminium ou en

matériau composite avec de la fibre de verre ou de la fibre de carbone.

Avantageusement, les demi-coques 21, 22 peuvent s’ouvrir dans deux positions :

- une premiére position de préparation ou les deux demi-coques forment un
angle compris entre 10° et 45° I'une par rapport a 'autre ; cette premiére
position d'ouverture permet linsertion d’'une poche dans le dispositif
d’injection,

- une deuxiéme position de maintenance ou les deux demi-coques forment
un angle compris entre 85 et 95°une par rapport a l'autre, et de
préférence égal a 90°; cette deuxieme position d'ouverture permet le

nettoyage du dispositif d’injection.

1.2.2.2. Vessie

L’'une des membranes 232 de la vessie 23 — dite « membrane de fond » — est

destinée a venir en regard de la paroi de fond 211 de la demi-coque.

De préférence, la forme de la membrane de fond 232 est complémentaire de la

forme de la paroi de fond 211 de la demi-coque. Par exemple, dans un mode de
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réalisation la membrane de fond 232 et |a paroi de fond 211 sont en forme de goutte
(cf. figure 10). Ceci permet de limiter la quantité de fluide moteur a introduire dans
(respectivement extraire de) la vessie 23 pour augmenter (respectivement diminuer)
son volume. On limite ainsi 'encombrement du dispositif d’'injection, et on améliore

la réactivité du dispositif a vitesse de remplissage donnée.

L’autre membrane 231 — dite membrane frontale — est destinée a venir en regard de
la poche 4.

La rigidité de la membrane de fond 232 peut étre prévue supérieure a la rigidité de la
membrane frontale 231. Par exemple :
- la membrane frontale 231 peut étre souple et présenter une dureté shore
de I'ordre de 30 a 40 shore,
- la membrane de fond 232 peut étre semi-rigide et présenter une dureté

shore de I'ordre de 80 shore.

Le fait que la membrane de fond 232 présente une rigidité supérieure a la membrane
frontale 231 permet :
- d’une part d’obtenir un bon placage de la membrane de fond 232 contre la
paroi de fond 211 de la demi-coque méme a faible pression,
- d’autre part de garantir que lors de I'introduction de fluide moteur dans la

vessie 23, ce soit la paroi frontale 231 de la vessie 23 qui se déforme.

La vessie 23 comprend également une ouverture 234 — par exemple dans la
membrane de fond 232 — pour le passage du fluide moteur. L’introduction
(respectivement le retrait) de fluide moteur dans (respectivement de) la vessie 23
induit une variation (augmentation ou diminution) de son volume qui provoque une

déformation de celle-ci.

Enfin, la vessie 23 comprend un corps annulaire et rigide de renfort 233. Ce corps de
renfort 233 s’étend a la périphérie des membranes de la vessie 23. Ce corps de
renfort 233 est par exemple en métal ou en dacron. La présence d'un corps de
renfort 233 a la périphérie des membranes de la vessie 23 permet d’éviter la
formation d’'une hernie (i.e. bourrelet) entre les deux demi-coques 21, 22 durant
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I'introduction de fluide moteur dans la vessie lorsque les demi-coques sont dans la

position fermeée.

1.2.2.3. Coussin

En référence aux figures 11 et 12, le coussin passif 24 comprend une couche
épaisse souple 241. Cette couche épaisse 241 est de préférence constituée dans un

matériau de dureté shore nulle, et éventuellement de forte conductivité thermique.

Le matériau constituant la couche épaisse 241 est, par exemple, du silicone ou du

polyuréthane.

Lorsque la couche épaisse 241 est en silicone, celle-ci peut étre recouverte d’'une
couche mince anti-adhérente pour limiter les frottements entre la poche et le coussin
passif 24. Cette couche mince est par exemple une couche de peinture polyuréthane
ou une enveloppe de coton ou de Lycra®.

Le coussin passif 24 peut comprendre une face arriére rigide 242 destinée a venir en
regard de la paroi de fond 211 de la demi-coque. Dans ce cas, la face arriére rigide
242 présente une forme conjuguée de la forme de la paroi de fond 211 de la demi-
coque. La présence d’une face arriére rigide 242 sur le coussin 24 permet de faciliter

sa manipulation.

Le coussin passif 24 peut également comprendre un (ou plusieurs) élement(s)
chauffant 243 compose(s) par exemple d'une couche isolante et d’'une couche
résistive, ou tout autre type d’élément chauffant connu de 'lhomme du métier. La
présence d’'un élément chauffant 243 permet de maintenir le produit liquide contenu
dans la poche a une température désirée préalablement a son injection dans le
patient.

De préférence, I'élément chauffant 243 est positionné entre la face arriere rigide 242
et la couche épaisse souple 241. En effet :
- I'élément chauffant étant non extensible, et

- la couche épaisse étant destinée a étre déformeée,
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il est préférable de positionner I'élément chauffant entre la face arriére et la couche

épaisse pour limiter les risques de détérioration de celui-ci.

1.2.2.4. Logement d’embout de poche

Le dispositif d'injection peut également comprendre un logement d’embout de poche
sur I'une des demi-coques 21, 22. Ce logement est destiné a recevoir le raccord de
branchement du membre d’accés 43 de la poche 4, ou tout type d'élement de
couplage positionné a I'extrémité distale du membre d’acces 43.

La forme de ce logement présente de préférence une symeétrie de révolution. Ceci
permet d'assurer un bon positionnement de la poche dans l'unité de mise en
pression par gravité sans requérir une attention particuliére de la part de l'utilisateur.
Le logement présente par exemple la forme d’un tronc de céne (tel un entonnoir) ou

encore d’'un cylindre.

Le logement présente en outre une fente longitudinale sur sa face interne. Cette
fente est destinée a recevoir I'extrémité d’une tubulure couplée au membre d’accés.
Ceci permet d’assurer un bon positionnement de la tubulure le long du dispositif
d’injection.

Un capteur de bulle peut étre prévu au niveau de cette fente longitudinale pour

permettre la détection de bulles dans la tubulure reliée au patient.

1.2.3. Unité de contrble

L'unité de contréle comprend les mémes éléments que dans la variante de
réalisation pousse-seringue, a savoir notamment un calculateur. Ces éléments ne

seront pas décrits a nouveau ici.

1.2.3.1. Estimation du débit de sortie de l'injecteur

La technologie de compression hydraulique permet une injection continue et sans
pulsation pour I'ensemble du produit liquide injectable contenu dans la poche.
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Lorsque la poche de produit liquide injectable est bien plaguée contre la membrane
frontale de la vessie et la couche épaisse du coussin, tout déplacement relatif de
fluide moteur par le vérin hydraulique vers l'enceinte rigide induit le méme
déplacement de produit liquide injectable. C’est le principe de la conservation du
débit. Ainsi, une injection de 80 mL de produit liquide injectable a 3mL/s sera
obtenue par une introduction de 80mL de fluide incompressible moteur a un débit de
3mL/s.

Cependant, il n'existe pas de fluide parfaitement incompressible, ni de matériau
indéformable. Une compensation est donc nécessaire pour accélérer la mise en

place de ces phénomenes et arriver rapidement au régime établi.

De plus, dans le cas reéel, les écoulements ne sont pas parfaits : de nombreux
frottements opérent dans les tubulures. Ces frottements sont fonction de la viscosité
des produits liquides injectables, du débit d’injection, des caractéristigues des
tubulures (rugosité, diametre intérieur,...) et des cathéters. Ces frottements, appelés
« pertes de charge », se traduisent par une montée en pression dans l'enceinte
rigide. L'enceinte est susceptible de se déformer sous I'effet de la pression, créant
ainsi, pendant toute la durée de la montée en pression (régime transitoire), un debit
de fuite fictif entre le débit imposé par le vérin hydraulique et le débit de produit

liquide réellement éjecté hors de la poche.

On a alors la relation suivante :

Qinjection (t ) = Qvérin (t ) - Q fuite (t )

. (1)
ou  .(1)=
QV@}"Z}’Z( ) 60

XzZXS

— Axa(?)

vérin

Avec :

- Qinjection : le débit de produit liquide sortant reellement du dispositif,
- Qurin : le débit imposé par le vérin hydraulique,

- Quite : le débit de fuite fictif,

- A :lerapport de conversion en mL/tr,

- w(t) : la vitesse du moteur entrainant le vérin hydraulique en tr/min,

- Swrin: la section du vérin hydraulique en mm?,
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-z :lerapport de transmission en mm/tr.

Deés que la pression atteint un régime établi, c'est a dire que le débit en sortie du
vérin hydrauliqgue est égal au débit en sortie de la poche, alors Qi = 0 et
C)injection(t) = C)vérin(t)-

Quuite €5t la dérivée par rapport au temps du volume de déformation de I'enceinte noté
Vfuite.

Cette loi de déformation est elle-méme fonction de la pression. Comme décrit
précédemment, une caractérisation permet d’'établir cette loi de déformation en

fonction de la pression. On obtient alors :

Vfuite = f(p)

En référence a la figure 13, on a illustré un exemple de loi de déformation 5
permettant de déterminer un volume de fuite 51 en fonction de la pression dans
I'enceinte 52. La pression dans I'enceinte peut étre mesurée par exemple en

disposant un capteur de pression C dans la vessie 23.

On peut donc calculer en temps réel Qinjection(t) €t réaliser un asservissement de

I'avancée du vérin hydraulique.

2. Asservissement de l'unité de mise en pression en fonction du débit de sortie

L'asservissement de l'unité de mise en pression peut étre réalisé de maniere
analogue pour les deux variantes de réalisation (i.e. pousse-seringue et injecteur a

poche) décrites ci-dessus.

Dans la suite, on présentera le principe d’asservissement de I'unité de mise en
pression en référence au mode de réalisation de type injecteur a poche, étant
entendu que ce principe peut étre transposé au dispositif d’injection de type pousse-

seringue.
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Lorsque l'enceinte est mise sous pression, elle tend a se déformer. Cette
déformation n’est pas instantanée et dure jusqu’a ce que la pression d’injection ait

atteint sa valeur définitive. On peut alors parler du régime établi.

Lorsque le dispositif d'injection n’est pas asservi, le temps de stabilisation est bien
trop long pour pouvoir garantir que le volume injecté et la durée de I'injection restent

compris dans des tolérances acceptables par I'utilisateur.

Il est donc possible de réguler le débit de sortie du dispositif d’'injection en agissant

sur la commande appliquée au vérin.

Cette régulation ou asservissement peut utiliser un régulateur de type PI
(Proportionnel Intégral) — ci-aprés déenommeé « régulateur Pl » — pour accélérer la
montée en pression tout en respectant un dépassement minimal du débit de

consigne saisi par I'utilisateur.

Les paramétres du régulateur s’adaptant a une seule configuration du dispositif
d’'injection, un jeu de paramétres ne suffit pas pour pouvoir couvrir toutes les
gammes de débit et de configurations du dispositif d’injection (i.e. type de produit
liquide injectable, tubulures du raccordement au patient, cathéters, etc.).

Une meéthode qui permet d'avoir un régulateur Pl auto-ajustable en fonction du
contexte de l'injection a été mis au point sur la base des fonctions qui décrivent les
parametres a utiliser en fonction :
- de la pression instantanée dans le récipient contenant le produit liquide
injectable, et
- du débit de consigne saisi par I'utilisateur sur des moyens de saisie (tel qu’un
clavier, un écran tactile, etc.) du dispositif d’injection.

Ces fonctions sont illustrees a la figure 14. En fonction d’un débit de consigne 53 et
d’une pression dans le récipient 54, il est possible de déterminer :

- un terme proportionnel « Kp » a partir de la fonction proportionnelle 55,

- unterme intégral « Ki » a partir de la fonction intégrale 56.
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Comme on peut le constater sur les fonctions proportionnelle et intégrale 55, 56, plus
la pression dans l'enceinte augmente, plus le terme proportionnel Kp doit étre
important pour compenser la déformation rapide de I'enceinte. En revanche, ce
terme se voit decrémenté pour les injections a haut débit. Pour le terme intégral Ki,
on remarque la présence d’'un plafond a haute pression et haut débit, ce qui permet
de ne pas cumuler une erreur trop importante lors d’une montée trés lente en
pression de I'enceinte. Le terme intégral Ki decroit exponentiellement en fonction de
la pression et garde une valeur réduite a haut débit, méme si la pression est

importante.

Ces courbes Ki et Kp peuvent étre obtenues par calibration manuelle du Pl sur le
systeme physique avec des méthodes standard de réglage (connus sous le nom

anglo-saxon de « tuning »),

Le tableau ci-dessous donne des exemples de valeurs pour le terme intégral Ki et le
terme proportionnel Kp pour différentes valeurs de débit de consigne et pression

mesureée a I'intérieur du récipient.

Ki Pression (bar)
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
0 | 2.53]0.994 | 0.729 | 0.698 | 0.692 | 0.691 | 0.691 | 0.692 | 0.693 | 0.693 | 0.694
2 | 253 |1.465 | 0.798 | 0.72 0.7 | 0.694 | 0.691 | 0.691 | 0.691 | 0.691 | 0.692
Débit 4 | 253 | 2.53 | 0.968 | 0.777 | 0.725 | 0.706 | 0.697 | 0.693 | 0.692 | 0.691 | 0.691
(mL/s) 6 | 253 | 253 | 1.399 | 0.916 | 0.789 | 0.74 | 0.717 | 0.705 | 0.699 | 0.695 | 0.693
8 (253 ] 2,53 | 253 |1.263 | 0.945 | 0.825 | 0.769 | 0.739 | 0.721 | 0.711 | 0.704
10| 253 | 2.53 | 2.53 | 2.208 | 1.339 | 1.035 | 0.897 | 0.823 | 0.78 | 0.753 | 0.735
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Kp Pression (bar)
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

0 | 1.202 | 1.722 | 4.252 | 6.752 | 8.893 | 10.911 | 12.947 | 15.035 | 17.158 | 19.284 | 21.384
2 (1202|1332 |2.725| 4.667 | 6.458 | 8.045 | 9.521 | 10.966 | 12.424 | 13.909 | 15.42

Débit | 4 | 1.202 | 1.221 [ 1.781 | 3.019 | 4.423 | 5.754 | 6.967 | 8.087 | 9.151 | 10.191 | 11.229

(mL/s) | 6 |1.202]1.203]1.353 | 1.943 | 2.844 | 3.85 4.846 | 5.788 | 6.668 | 7.495 | 8.283
8

1.202 | 1.202 | 1.225 | 1.414 | 1.845 | 2.453 | 3.151 | 3.878 | 4.597 | 5.291 | 5.953

10 | 1.202 | 1.202 | 1.204 | 1.239 | 1.376 | 1.642 | 2.019 | 2.471 | 2.969 | 3.487 4.01

On va maintenant décrire le principe de fonctionnement du dispositif d'injection selon

I'invention en référence aux figures 15 et 16.

L’utilisateur déverrouille les moyens de pompage du dispositif. La demi-coque mobile
se déplace en rotation autour de I'axe de rotation A-A’ jusqu’a la position ouverte
(figure 6) de mise en place de la poche 4. L'utilisateur insere le membre d’accés 43
dans la fente longitudinale du logement d’embout, le raccord de branchement étant
positionné vers le haut et la poche vers le bas. Du fait de la symétrie de révolution du
logement d’embout, la poche se positionne correctement entre les deux demi-coques

sous l'effet de la gravité.

L'utilisateur referme ensuite I'enceinte en ramenant la demi-coque mobile dans une
position verticale. Lorsque les deux demi-coques sont en contact, des moyens de

verrouillage s’actionnent soit automatiquement, soit manuellement.

L’'unité de contr6le commande le déplacement du vérin hydraulique pour gonfler la
vessie de la demi-coque fixe afin d’assurer un bon placage de la vessie et du coussin
passif contre les faces de la poche 4. Du fait de la présence de la valve a seuil en
sortie du dispositif d’'injection, aucun produit liquide injectable n’est expulsé de la
poche avant que les faces de la poche ne soient plaquées contre la vessie d’une part

et le coussin d’autre part.
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L’utilisateur saisit ensuite sur un écran tactile du dispositif d’'injection des parametres
d’'injection, et notamment un deébit de consigne. Ce débit de consigne est regu par

I'unité de contréle qui déclenche le protocole d’injection.

Le calculateur recgoit en temps réel la pression mesurée par le capteur de pression
positionné dans la vessie, comme illustré a la figure 15 (étape 61). Le calculateur
recoit également un deébit moteur correspondant au débit de fluide moteur déplacé

par le vérin hydraulique et mesuré par toute technique connue de ’lhomme du métier.

Le calculateur compare la pression mesurée a la pression d’ouverture de la valve a
seuil (étape 62). Si cette pression mesurée est inférieure a la pression d’ouverture,
alors le débit de sortie est nul (étape 63).

Sinon, le calculateur estime le volume de fuite (ou volume de déformation de
I'enceinte) a partir de la pression mesurée et de la fonction de déformation (étape
64). Le calculateur dérive ensuite par rapport au temps ce volume de fuite calculé
pour obtenir le débit de fuite fictif du dispositif (étape 65).

Ce débit de fuite fictif est ensuite soustrait au débit moteur mesuré pour obtenir le

debit estime d’injection en sortie de I'enceinte (étape 66).

Ce débit d’injection estimé sera utilisé par le calculateur pour le comparer au débit de
consigne. L'écart entre ces deux débits constitue I'erreur a corriger par le calculateur

au moyen du régulateur PI.
A partir du débit de consigne, de la pression mesurée dans I'enceinte et des courbes
proportionnelle et intégrale, le calculateur détermine les paramétres de régulation Ki

et Kp.

Au moyen du régulateur PI, le calculateur convertit les paramétres Ki et Kp et I'erreur

a corriger en une commande moteur.

3. Autres fonctions de l'unité de contrdle
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Outre l'estimation du deébit de sortie et I'asservissement du dispositif d’injection,
I'unité de contrdle permet une vérification de la cohérence entre la nature du produit
liguide contenu dans l'unité de mise en pression et une information saisie par

I'utilisateur.

En effet, la nature du produit liquide présent dans la poche peut étre déterminée
grace a une analyse de son comportement dans I'enceinte. En effet, la montée en
pression de I'enceinte est différente selon la viscosité du liquide entrainé dans les

tubulures.

Par exemple, un produit liquide de type produit de contraste aura une montée en
pression plus progressive qu’un produit liquide de type sérum physiologique. S’il y a
une différence de comportement entre le comportement attendu du produit liquide
dont la nature a été saisie par l'utilisateur et le comportement du produit liquide

réellement présent dans I'enceinte, alors I'erreur de manipulation peut étre détectée.

L’unité de contrdle peut donc étre programmee pour :

- recevoir une information sur la nature du produit liquide contenu dans la
poche, cette information étant saisie par l'utilisateur sur les moyens de
saisie du dispositif d’'injection,

- estimer le débit de sortie du dispositif d’injection,

- comparer le débit de sortie attendu au débit de sortie estime,

- eémettre une alarme si la difféerence entre le débit de sortie estimé et le

débit de sortie de référence est supérieure a un seuil.

Le lecteur aura compris que de nombreuses modifications peuvent étre apportées
sans sortir matériellement des nouveaux enseignements et des avantages décrits ici.
Par exemple, dans le cas d’une unité de mise en pression de type injecteur a poche,
le dispositif d’injection peut comprendre deux paires de demi-coquille permettant
I'injection successive ou simultanée de différents produits liquides injectables.

Par conséquent, toutes les modifications de ce type sont destinées a étre

incorporeées a l'intérieur de la portée des revendications jointes.
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REVENDICATIONS

Systéme d’injection a un patient d’'un produit liquide contenu dans un récipient
(4), le systéme comprenant une unité de mise en pression pour |I'entrainement du
produit liquide contenu dans le récipient,
caractérisé en ce que le systéme comprend en outre un calculateur programmeé
pour mettre en ceuvre les étapes suivantes :
- Recevoir une information représentative d’un débit réel d’avancement de
I'unité de mise en pression,
- Recevoir une information représentative d’'une pression a lintérieur du
récipient,
- Estimer un débit de fuite fictif en fonction d’une loi de déformation du
systeme d’injection sous I'effet de la pression a l'intérieur du récipient,
- Estimer en continu un débit de sortie du récipient correspondant a la
différence entre le débit réel d’avancement de I'unité de mise en pression
et le débit de fuite fictif.

2. Systéme d'injection selon la revendication 1, dans lequel le calculateur estime le

deébit de fuite fictif en fonction de la pression a l'intérieur du récipient.

Systeme d’injection selon l'une quelconque des revendications 1 ou 2, dans
lequel l'unité de mise en pression est constituée d’au moins une enceinte
destinée a recevoir une poche contenant le produit liquide a injecter et
comprenant au moins un orifice d’écoulement destiné a étre connecté a une
tubulure reliée au patient par l'intermédiaire d’'un conduit d’injection, I'enceinte
comportant au moins une membrane déformable a volume variable sous I'action
d’un fluide moteur injecté dans ladite enceinte de sorte a comprimer la poche afin
de forcer le produit liquide a injecter a s’écouler dans la tubulure.

Systéme selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans lequel le
calculateur inclut un régulateur auto-ajustable — tel qu’un régulateur de type
proportionnel intégral — le calculateur ajustant automatiguement des parametres
du régulateur — tels que des coefficients Ki, Kp — en fonction de la pression a
I'intérieur du récipient et du débit de consigne saisi par 'utilisateur.
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5. Systéme selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans lequel le

calculateur est programmé pour déterminer un débit de sortie de référence en
fonction d’'une information relative a la nature du produit liquide contenu dans le

récipient.

Systeme selon la revendication précédente, dans lequel le calculateur est
programme pour :

- comparer le débit de sortie de référence au débit de sortie estimé et

- émettre une alarme si la différence entre le débit de sortie de référence et

le débit de sortie estimé est supérieure a une valeur seuil.

Systeme selon l'une quelconque des revendications précédentes, lequel
comprend en outre un afficheur pour I'affichage d’un graphique représentant un
débit de sortie du récipient en fonction du temps, le débit de sortie étant égal a la
différence entre le débit de consigne et le débit de fuite fictif estimé.

Systéme selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans lequel le
produit liquide est un produit de contraste.

Procédé de contrble d'un systeme d’injection a un patient d’'un produit liquide
contenu dans un récipient, le procédé comprenant une étape consistant a
commander |'entrainement du produit liquide contenu dans le récipient a I'aide
d’'une unité de mise en pression du systéme d’injection, caractérisé en ce que le
procédé comprend les étapes suivantes :

Recevoir une information représentative d’un débit réel d’avancement de

I'unité de mise en pression,

- Recevoir une information représentative d’'une pression a lintérieur du
récipient,

- Estimer un débit de fuite fictif en fonction d’une loi de déformation du
systeme d’injection sous I'effet de la pression a I'intérieur du récipient,

- Estimer en continu d'un débit de sortie du récipient correspondant a la
différence entre le débit réel d’avancement de I'unité de mise en pression
et le débit de fuite fictif.
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exclus de la brevetabilité (Régle 39.1 iv) PCT).

2. I:' Les revendications n®®
parce qu'elles se rapportent a des parties de la demande internationale qui ne remplissent pas suffisamment les conditions

prescrites pour qu'une recherche significative puisse étre effectueé, en particulier :

3. |:| Les revendications n°®
parce qu'elles sont des revendications dépendantes et ne sont pasrédigées conformément aux dispositions de la deuxiéme et

de la troisiéme phrases de laregle 6.4.a).

Cadre n®. lll Observations - lorsqu'il y a absence d'unité de I'invention (suite du point 3 de la premiére feuille)

L'administration chargée de la recherche internationale a trouvé plusieurs inventions dans la demande internationale, a savoir:

1. Comme toutes les taxes additionnelles exigées ont été payées dans les délais par le déposant, le présent rapport de recherche
internationale porte sur toutes les revendications pouvant faire I'objet d'une recherche.

2. |:| Comme toutes les revendications qui se prétent a la recherche ont pu faire l'objet de cette recherche sans effort particulier
justifiant des taxes additionnelles, I'administration chargée de la recherche internationale n'a sollicité le paiement d'aucunes

taxes de cette nature.

3. Comme une partie seulement des taxes additionnelles demandées a été payée dans les délais par le déposant, le présent rapport
de recherche internationale ne porte que sur les revendications pour lesquelles les taxes ont été payées, a savoir les
revendications n°:

4. Aucunes taxes additionnelles demandées n'ont été payées dans les délais par le déposant. En conséquence, le présent rapport
de recherche internationale ne porte que sur l'invention mentionnée en premier lieu dans les revendications; elle est couverte

par les revendications n %

Remarque quant a la réserve Les taxes additionnelles étaient accompagnées d'une réserve de la part du déposant et, le cas
échéant, du paiement de la taxe de réserve.

Les taxes additionnelles étaient accompagnées d'une réserve de la part du déposant mais lataxe
de réserve n'a pas été payée dans le délai prescrit dans l'invitation.

I:' Le paiement des taxes additionnelles n'était assorti d'aucune réserve.

Formulaire PCT/ISA/210 (suite de la premiére feuille (2)) (avril 2005)
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