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DESCRIPCION
Sistema de inyeccion de alimentacion con comprobacion de permeabilidad automatizada
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a sistemas de inyeccién de medios de contraste y mas especialmente a mejoras de
los mismos.

Antecedentes de la invencion

En muchos entornos médicos, se inyecta un fluido médico en un paciente durante el diagnoéstico o el tratamiento. Un
ejemplo es la inyeccion de un medio de contraste en un paciente para mejorar la formacion de imagenes por TC,
angiografia, resonancia magnética o ultrasonido, usando un inyector automatico alimentado.

Los inyectores adecuados para estas aplicaciones y similares deben usar habitualmente una jeringa de volumen
relativamente grande y ser capaces de producir caudales y presiones de inyeccion relativamente grandes. Por esta
razon, los inyectores para tales aplicaciones estan habitualmente motorizados, e incluyen un gran motor inyector de
alta masa y un tren de accionamiento. Para facilitar su uso, el motor y el tren de accionamiento se alojan
habitualmente en un cabezal de inyeccion, que esta soportado por un brazo montado en el suelo, la pared o el
techo.

El cabezal de inyeccién se monta habitualmente en el brazo de manera pivotante, de modo que el cabezal pueda
inclinarse hacia arriba (con la punta de jeringa por encima del resto de la jeringa) para facilitar el llenado de la jeringa
con fluido, y hacia abajo (con la punta de jeringa por debajo del resto de la jeringa) para la inyeccion. La inclinacion
del cabezal de esta manera facilita la extraccion de aire de la jeringa durante el llenado, y reduce la probabilidad de
que se inyecte aire al sujeto durante el proceso de inyeccion. Sin embargo, la posibilidad de inyectar
accidentalmente aire al paciente sigue siendo un grave problema de seguridad.

Ademas del cabezal de inyeccion explicado anteriormente, muchos inyectores incluyen una consola separada para
controlar el inyector. La consola incluye habitualmente una circuiteria programable que puede usarse para el control
automatico programado del inyector, de manera que la operacion del inyector pueda predecirse y sincronizarse
potencialmente con las operaciones de otros equipos, tales como escaneres o equipos de formacion de imagenes.

Por lo tanto, al menos parte del proceso de inyeccion se controla habitualmente de manera automatica; sin embargo,
el procedimiento de llenado, y habitualmente alguna parte del procedimiento de inyeccion, se realizan normalmente
por un operario, usando controles de movimiento accionados manualmente en el cabezal de inyector.

Habitualmente, los controles de movimiento accionados manualmente incluyen botones para el movimiento hacia
atras y hacia delante del émbolo de accionamiento de inyector, para llenar y vaciar respectivamente la jeringa. En
algunos casos, se usa una combinacion de botones para iniciar el movimiento del émbolo o para controlar la
velocidad de movimiento del émbolo. El cabezal de inyector también incluye habitualmente un indicador o monitor
para indicar al operario parametros de inyeccion, tales como el volumen restante de la jeringa, para uso del operario
al controlar el cabezal de inyector. Desafortunadamente, los operarios encuentran incomodo usar los botones de
movimiento accionados manualmente y leer los indicadores y monitores de cabezal de inyector, por varias razones,
de las que no es la menos importante la necesaria inclinacion del cabezal de inyector entre la posicion de llenado
hacia arriba y la posicion de inyecciéon hacia abajo, cambiando las posiciones de los botones de movimiento
accionados manualmente en relacion con el operario, y haciendo algunos angulos de inclinacion que los indicadores
o los monitores sean dificiles de leer.

En muchas aplicaciones, es deseable usar un inyector con multiples tamafios de jeringa diferentes. Por ejemplo,
puede ser mas deseable usar una jeringa mas pequefia para uso pediatrico que para uso en adultos, o cuando un
procedimiento especifico requiera un menor volumen de fluido. Para facilitar el uso de tamarios de jeringa diferentes,
se han construido inyectores con placas frontales extraibles, donde cada una de las diversas placas frontales esta
configurada para un tamario de jeringa especifico. Habitualmente, el inyector es capaz de ajustar los parametros de
inyeccion detectando qué placa frontal esta montada en el inyector, usando por ejemplo un detector magnético
montado en la superficie delantera del alojamiento de inyector para detectar la presencia o ausencia de un iman en
la placa frontal. Desafortunadamente, la necesidad de incorporar un detector magnético en el alojamiento exterior
del cabezal de inyector aumenta la complejidad y el coste de fabricacion del cabezal de inyector.

Recientemente, un perfeccionamiento de los inyectores de alimentacion ha sido la introduccion de inyectores de
cabezal doble, es decir, un inyector con dos sistemas de accionamiento y montajes para dos jeringas. El software
para el inyector proporciona un control independiente de estos sistemas de accionamiento usando tanto controles
manuales como rutinas de inyeccidon programadas en respuesta a una secuencia almacenada. Tales inyectores de
cabezal doble permiten inyectar multiples fluidos durante una secuencia sin cambiar una jeringa u otro equipo.
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Independientemente de los beneficios de los sistemas inyectores de alimentacion actuales, tanto de cabezal Unico
como de cabezal doble, las mejoras y los avances en este campo siguen siendo objetivos deseables y garantizaran
que dicho equipo sea mas facil de usar, que aumente su funcionalidad, y que sea mas fiable y eficiente durante su
funcionamiento.

Un sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1 se
conoce a partir del documento US 2002183616.

Sumario de la invencién

En consecuencia, la presente invencion de acuerdo la reivindicacion 1 se refiere a inyectores de alimentacion
mejorados que se usan para inyectar medios de contraste y otros fluidos en un paciente o un animal.

Un aspecto puede referirse a un monitor, tal como la consola o el cabezal de alimentacion, del sistema inyector que
admite diferentes condiciones de luz ambiente. Por ejemplo, los elementos de monitor, tales como pantallas LCD y
luces LED pueden controlarse de tal manera que sus niveles de brillo relativos dependan de las condiciones de luz
ambiente. También puede proporcionarse una funcionalidad de anulacién de operario.

Otro aspecto puede referirse a una interfaz de pantalla tactil para el cabezal de alimentacion del sistema inyector de
medios de contraste. EI monitor de pantalla tactii puede accionarse por el software de manera que pueda
configurarse y no depender de interruptores cableados, indicadores LED o monitores de 7 segmentos. Por lo tanto,
el cabezal de alimentacién puede proporcionar la misma funcionalidad que el monitor de consola, eliminando de este
modo la consola si asi se desea. Ademas de disponer de mas datos y mas controles en el cabezal de alimentacion,
pueden proporcionarse instrucciones de ayuda y otros apoyos contextuales para ayudar al operario a ejecutar el
equipo.

Otro aspecto mas puede referirse a un monitor para un sistema inyector de cabezal doble que visualiza informacion
tanto sobre las jeringas como el fluido de manera simultanea. EI monitor del cabezal de alimentacion esta codificado
por colores, de manera que la informacion sobre una jeringa es visualmente distinta de la informacién sobre la otra
jeringa. Pueden usarse asociaciones de color convencionales de facilidad de uso adicionales, de tal manera que un
monitor morado se refiere a un medio de contraste, uno amarillo se refiere a una solucién salina, y uno negro se
refiere al aire.

De acuerdo con otro aspecto, se incluyen caracteristicas adicionales de facilidad de uso en el monitor de informacion
de protocolos almacenados, mediante el uso de una analogia carpeta-pestafia para gestionar numerosos protocolos
almacenados.

Otro aspecto mas puede referirse a un cabezal de alimentacién controlado a distancia. Se aumenta un mecanismo
de accionamiento de cabezal de alimentacion convencional y las jeringas para incluir un receptor para recibir una
sefal de control desde un dispositivo remoto. En respuesta a la sefial de control, el cabezal de alimentaciéon opera el
émbolo de jeringa de manera adecuada.

Un aspecto adicional puede referirse a un inyector de cabezal doble que utiliza un catéter para entubado en el que
las vias de fluido permanecen separadas hasta que sustancialmente llegan al paciente. Utilizando este tipo de
catéter para entubado en V, se dota faciimente de elasticidad a los componentes de suministro de fluido (por
ejemplo, jeringa, catéter para entubado, etc.) y se reduce el tiempo de retardo en la administracion de un fluido
deseado a un paciente.

La presente invencion se refiere a realizar una comprobacion de permeabilidad usando un sistema inyector de
cabezal doble. De acuerdo con este aspecto de la invencion, se habilita y se realiza una inyeccion de solucion salina
antes de la ejecucion del protocolo almacenado de una inyeccion, casi con el mismo caudal y volumen que la
inyeccion de medios proxima, para garantizar que no se produce la extravasacion. Este método puede
implementarse en un software que recupera el caudal y otra informacién sobre un protocolo seleccionado y controla
la inyeccion de solucion salina basandose en dichos parametros.

Un aspecto relacionado de la presente invencion se refiere a una caracteristica de inyeccion de prueba. De acuerdo
con este aspecto, se realiza una inyeccion de prueba, usando inicialmente el mismo fluido y caudal inicial que un
protocolo almacenado de una inyeccion, para permitir al usuario determinar la idoneidad de ese caudal y también
determinar el sincronismo asociado con la inyeccion tal como el tiempo de retardo para que el fluido inyectado
alcance un area de interés del paciente.

Se apreciara que tanto la inyeccion de prueba como la comprobacion de permeabilidad tienen caracteristicas
comunes que las distinguen de la programacion normal de un inyector. Especificamente, ambas son una inyeccién
que se habilita por separado a partir del protocolo de inyeccién almacenado para suministrarse al paciente, y ambas
estan separadas del protocolo de inyeccion almacenado, es decir, pueden realizarse selectivamente, o no, a
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discrecion del operario. Por lo tanto, el operario no necesita realizar una comprobaciéon de permeabilidad o una
inyeccion de prueba, sino que tiene la opcidn lista para hacerlo sin alterar un protocolo de inyeccién almacenado.

Aunque la comprobacion de permeabilidad y la inyeccion de prueba estan separadas funcional y operativamente de
un protocolo almacenado, son inyecciones controladas de manera programada y usan parametros que pueden
derivarse del protocolo de inyeccién almacenado posterior, por ejemplo, los caudales o el uso de fluidos se modelan
después de la inyeccioén planificada. Debido a que la inyeccion de prueba y la comprobacion de permeabilidad son
inyecciones controladas de manera programada, pueden imitar con precision el protocolo de inyeccion almacenado
en los aspectos relevantes, sin el esfuerzo de la participacion humana y la posibilidad de error humano. Ademas,
debido a que se controlan de manera programada, es posible calcular los requisitos de fluido de la prueba de
permeabilidad o la inyeccién de prueba, que pueden combinarse con la inyeccion posterior planificada para
garantizar que haya suficiente fluido inyectable disponible, garantizando de este modo que no se pierda tiempo
volviendo a llenar el inyector (lo que puede implicar el reingreso a la sala de exploracion después de que se haya
sellado), como puede producirse si se realiza manualmente una comprobacion de permeabilidad o una inyeccion de
prueba. Finalmente, en el contexto de un inyector de cabezal doble, una inyeccion de prueba o una comprobacion
de permeabilidad, debido a que se controlan de manera programada, pueden incluir la funcionalidad de devolver
automaticamente el catéter para entubado de inyector a un estado inicial adecuado, por ejemplo, un estado en el
que el catéter para entubado se llena de una solucién salina o un medio de contraste, o una mezcla, como el
operario y el médico prefieran para el procedimiento de formacién de imagenes.

Otro aspecto puede referirse a un soporte para una pantalla de monitor en un inyector que permite que la pantalla se
coloque alineada con una superficie del inyector o que se mueva a una posicion que se extiende desde la superficie
del inyector. En la realizacion descrita, el soporte proporciona un doble giro que permite que la pantalla gire lejos de
la superficie de inyector y pivote alrededor de su eje, facilitando de este modo la visibilidad de la pantalla en
numerosas posibles posiciones de inyector y de operario.

Un aspecto relacionado puede implicar la programacion del cabezal de alimentacion para orientar el contenido del
monitor automaticamente en una orientacion adecuada y/o redimensionar ese contenido en funcién de la etapa
actual en una secuencia de inyeccion. Este aspecto también puede combinarse con unos sensores relacionados con
la orientacion del monitor. Por ejemplo, si un sensor esta incluido en el montaje mencionado anteriormente, el
monitor puede re-orientarse automaticamente en respuesta a la inclinacion del monitor lejos del inyector. Ademas, si
se incluye un sensor de gravitacion de la tierra en el inyector, el monitor puede re-orientarse automaticamente en
respuesta a la inclinacion del inyector en relaciéon con la gravedad, por ejemplo inclinandose hacia arriba para el
llenado y hacia abajo para la inyeccion.

Un aspecto adicional puede referirse a un cabezal de alimentacion de inyector para la inyeccion desde unas jeringas
primera y segunda, que pueden contener fluidos de dos tipos diferentes, en el que el inyector permite a un operario
identificar el tipo de fluido contenido en la primera o la segunda jeringa, permitiendo de este modo al operario usar
cualquier localizacién de jeringa para cualquier tipo de fluido, a discrecion del operario.

Se apreciara que los principios de la presente invenciéon pueden aplicarse a la inyeccién de medios de contraste en
un paciente para mejorar la formacion de imagenes por TC, angiografia, resonancia magnética o ultrasonidos, o
cualquier otra aplicacion que implique la inyeccién de fluidos usando un inyector automatico alimentado.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1A ilustra un sistema inyector de alimentacion de acuerdo con los principios de la presente invencion, y la
figura 1B ilustra los componentes del cabezal de alimentacién de dicho sistema.

La figura 2 ilustra un diagrama de bloques de un sistema de visualizacion que controla el brillo de sus elementos de
monitor en funcion de las condiciones de luz ambiente de acuerdo con los principios de la presente invencion.

La figura 3 ilustra un diagrama de flujo de un algoritmo a modo de ejemplo util con el sistema de la figura 2.

Las figuras 4A-4E ilustran una serie de pantallas de interfaz a modo de ejemplo para un monitor de pantalla tactil de
un cabezal de alimentacién de acuerdo con los principios de la presente invencion.

La figura 4F ilustra un soporte giratorio para una pantalla de monitor de cabezal de alimentacion de inyector de
acuerdo con los principios de la presente invencion.

Las figuras 5 y 6 ilustran una pantalla de monitor de cabezal de alimentacién a modo de ejemplo para un sistema de
cabezal doble que correlaciona uno con otro el color del catéter para entubado y los iconos y colores del monitor de
acuerdo con los principios de la presente invencion.

La figura 7 ilustra un cabezal de alimentacion controlado a distancia de acuerdo con los principios de la presente
invencion.
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La figura 8 ilustra un catéter para entubado en V a modo de ejemplo para conectar un sistema inyector de cabezal
doble a un paciente de acuerdo con los principios de la presente invencion.

La figura 9 ilustra un adaptador de extremo a modo de ejemplo para el catéter para entubado de la figura 8.
La figura 10 ilustra una seccion transversal a modo de ejemplo del catéter para entubado de la figura 8.

La figura 11 representa un diagrama de flujo de un método a modo de ejemplo para realizar una comprobacion de
permeabilidad con un sistema inyector de cabezal doble.

La figura 12 representa un diagrama de flujo de un método a modo de ejemplo para realizar una inyeccion de prueba
con un sistema inyector.

La figura 13 representa una pantalla de monitor a modo de ejemplo para un sistema inyector de cabezal doble usado
para realizar un método de inyeccién de prueba.

Descripcion detallada de la invencion

Haciendo referencia a la figura 1A, un inyector 20 de acuerdo con la presente invencion incluye diversos
componentes funcionales, tales como un cabezal de alimentaciéon 22, una consola 24 y un bloque de alimentacion
26. Las jeringas 36a y 36b estan montadas en el inyector 20 en las placas frontales 28a y 28b del cabezal de
alimentacion 22, y los diversos controles de inyector se usan para llenar la jeringa con, por ejemplo, un medio de
contraste para un procedimiento TC, angiografico u otro, medio que, a continuacion, se inyecta a un sujeto sometido
a investigacion bajo el control del operario o preprogramado.

El cabezal de alimentacién de inyector 22 incluye unos mandos accionados manualmente 29a y 29b para su uso en
el control del movimiento de los motores de accionamiento internos enganchados a las jeringas 36a y 36b, y un
monitor 30 para indicar al operario el estado actual y los parametros operativos del inyector. La consola 24 incluye
una monitor de pantalla tactil 32 que puede usarse por el operario para controlar a distancia la operacion del inyector
20, y también puede usarse para especificar y almacenar programas para la inyeccién automatica por el inyector 20,
que a continuacion pueden ejecutarse automaticamente por el inyector tras iniciarse por el operario.

El cabezal de alimentacion 22 y la consola 24 se conectan a través de un cableado (no mostrado) con el bloque de
alimentacion 26. El bloque de alimentacion 26 incluye una fuente de alimentacion para el inyector, circuiteria de
interfaz para comunicar entre la consola 24 y el cabezal de alimentacion 22, y circuiteria adicional que permite la
conexion del inyector 20 a unidades remotas tales como consolas remotas, conmutadores de control remoto de
mano o de pie, u otras conexiones de control remoto de equipo original de fabricante (OEM) que permiten, por
ejemplo, que la operacion del inyector 20 se sincronice con la exposicion a rayos X de un sistema de formacion de
imagenes.

El cabezal de alimentacion 22 esta montado en un pie con ruedas 35, que incluye un brazo de soporte para soportar
el cabezal de alimentacion 22 para colocar facilmente el cabezal de alimentacion 22 cerca del sujeto sometido a
examen. La consola 24 y el bloque de alimentacion 26 pueden colocarse en una mesa o montarse en un bastidor
electrénico en una sala de examen. Sin embargo, también se contemplan otras instalaciones; por ejemplo, el
cabezal de alimentacion 22 puede soportarse por un brazo de soporte montado en el techo, el suelo o la pared.

Haciendo referencia a la figura 1B, pueden verse detalles del cabezal de alimentacion 22. En la figura 1B, el
contenido especifico puede verse en un monitor de pantalla tactil 30 que ilustra las dos jeringas y su estado, asi
como un protocolo de etapas de inyeccion a usar junto con las dos jeringas.

Aunque el cabezal de alimentacién 22 expuesto en el presente documento es un inyector de cabezal doble, las
realizaciones de la presente invencion también contemplan explicitamente inyectores de cabezal tnico.

Haciendo referencia a la figura 2, se incluye un sensor 6ptico 262 en una de las placas de circuito internas dentro del
alojamiento de cabezal de alimentacion de inyector 30 y esta situado cerca de una ventana 263 u otro agujero que le
permite detectar los niveles de luz ambiente. Dicho sensor 6ptico 262 seria habitualmente un dispositivo analégico
que convierte el nivel de luz detectado en una tensién o una sefial de corriente. Después de convertirse a través de
un conversor analdgico a digital (ADC), esta sefial podria usarse a continuacion por un microprocesador para elevar
o bajar los niveles de brillo del monitor. El algoritmo de control para correlacionar los niveles de luz detectados con
un ajuste de brillo de monitor puede seleccionarse de acuerdo con una diversidad de métodos. Por ejemplo, el brillo
y los niveles de luz detectados pueden correlacionarse linealmente. Sin embargo, si el sensor 6ptico 262 tiene una
curva de deteccion no lineal, entonces puede usarse una férmula de correlacién adecuada para cambiar los niveles
de brillo. Ademas, los cambios de brillo podrian producirse en un nimero limitado de etapas predefinidas o, como
alternativa, cubrir un espectro casi continuo de ajustes de brillo. Por lo tanto, los expertos en la materia reconoceran
que, dentro del alcance de la presente invencion, hay una diversidad de métodos funcionalmente equivalentes para
ajustar el brillo del monitor del inyector de alimentacion en funcién de las condiciones de luz ambiente.
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Los métodos para ajustar el brillo varian segun el tipo de monitor. Por ejemplo, el brillo de los LED 270 en el cabezal
de alimentacion puede ajustarse ajustando el ciclo de trabajo de la sefial que acciona el LED. Por otra parte, un
circuito de excitacion LCD 268 podria usar una sefial modulada por ancho de pulso, o un nivel de tensiéon de CC,
para controlar su ajuste de brillo. Por lo tanto, los circuitos de control de intensidad 264, 266 pueden ser diferentes
dependiendo del tipo de monitor (por ejemplo, 268, 270) que se controle.

Un algoritmo a modo de ejemplo para controlar el monitor o del cabezal de alimentacion 30 o de la consola 32 se
representa en el diagrama de flujo de la figura 3. Los sensores y la circuiteria de control son de naturaleza
convencional y los expertos en la materia reconoceran que podria usarse una diversidad de circuitos funcionalmente
equivalentes para generar las sefales de control adecuadas. En la etapa 302, se usa un sensor para detectar un
nivel de luz ambiente en el entorno donde se esta usando el equipo inyector. A continuacion, en la etapa 304, este
nivel detectado se convierte a un ajuste de brillo para el monitor. Este proceso de conversion puede incluir una
circuiteria de analogico a digital simple o usar un microprocesador con memoria accesible que correlacione un nivel
detectado con un brillo de monitor de acuerdo con unos ajustes almacenados en la memoria. El proceso de
conversién puede utilizar entradas de operario para anular el comportamiento por defecto u operar automaticamente
sin considerar las entradas del operario. En ultimo término, en la etapa 306, el hardware de monitor se controla de
acuerdo con el ajuste de brillo. Los LED de un monitor especifico pueden tener su propia circuiteria de control que
los haga funcionar de acuerdo con el ajuste de brillo, y una pantalla LCD u otro monitor pueden tener su propia
circuiteria de control separada que los haga funcionar adecuadamente.

Los cabezales de alimentacion convencionales para inyectores solo han incluido los controles suficientes para
implementar una cantidad limitada de funcionalidad en comparaciéon con la consola del sistema inyector. Los
controles de cabezal de alimentacion se limitaban habitualmente a mover el émbolo de jeringa y habilitar, iniciar e
inhabilitar un protocolo de inyeccion. La informacion visualizada por el cabezal de alimentacion durante una
inyeccion también era de naturaleza limitada. Por otra parte, la consola tiene un monitor mas grande y mas controles
que proporcionan una funcionalidad adicional. La seleccion y entrada de protocolos, el almacenamiento y la edicion
de parametros de inyeccion y de jeringa, el volumen de contraste del paciente, el historial de inyecciones, la
informacion y retardos de la fase de inyeccion, los parametros de jeringa, la informacion de interfaz, las instrucciones
y pantallas de ayuda, etc., son toda la funcionalidad proporcionada habitualmente a través de la consola, pero no del
cabezal de alimentacion.

En contraste con el sistema inyector convencional, recién descrito, las realizaciones de la presente invencion
incluyen un cabezal de alimentacion que no requiere una consola.

A través de pantallas en el cabezal de alimentacién, el operario es capaz de controlar todo lo implicado en una
secuencia de inyeccion. Una ventaja de dicho sistema es que se reduce el coste anticipado del inyector sin una
consola. Ademas, la capacidad del monitor del cabezal de alimentacion para visualizar mas y mejor informacion,
pantallas de ayuda y otras funciones permite al operario operar mas eficientemente y aprender mas rapidamente
cémo poner en funcionamiento el cabezal de alimentacion a través de una pantalla tactil. En lugar de los controles
del cabezal de alimentacion conmutados por cable y los botones, el monitor podria ser una pantalla tactil que
presente una interfaz de usuario que sea facilmente reconfigurable y mas robusta.

Haciendo referencia a las figuras 4A-4F, se describira un protocolo de inyeccion desde la perspectiva del operario.
Sin embargo, a diferencia de los sistemas inyectores convencionales, las pantallas de interfaz descritas con respecto
a estas figuras se proporcionan por un monitor de pantalla tactil 30 en el cabezal de alimentacién. La pantalla
operativa principal se ilustra en la figura 4A. El recuadro 200, que esta asociado con una representacion icénica 201
del cabezal de alimentacion, identifica el volumen actual del medio de contraste en la jeringa A. El recuadro 202, que
esta asociado con una representacion iconica 203 de la jeringa, identifica el volumen actual del medio de contraste
en la jeringa B. El recuadro 204 identifica el limite de presion preseleccionado por el operario para el procedimiento,
y el recuadro 206 identifica un retardo de exploracion (en segundos), que es el retardo desde el momento en que el
operario inicia una inyeccion (con el conmutador manual, una tecla en la consola o un botén en el cabezal de
alimentacion) hasta que la exploracion por rayos X o magnética del sujeto deba comenzar (al final de este retardo,
un microprocesador dentro del cabezal de alimentacién produce un tono que indica al operario que la exploraciéon
debe comenzar; como alternativa, la exploracién podria iniciarse automaticamente por una conexién eléctrica
adecuada entre el escaner y el inyector). El recuadro 207 identifica un retardo de inyeccion (en segundos), que es un
retardo desde el momento en que el operario inicia una inyecciéon, como se ha indicado anteriormente, hasta que
comienza la inyeccion descrita por el protocolo, dejando asi tiempo para que el escaner se inicie antes del flujo de
contraste. En la situacion ilustrada, la jeringa A contiene 158 ml de fluido, de los que 73 ml se usaran por el protocolo
actualmente seleccionado, la jeringa B contiene 158 ml de fluido, de los que 83 ml se usaran por el protocolo
actualmente seleccionado, el limite de presion es 20 psi y no hay retardo de exploracién ni de inyeccion.

En el monitor ilustrado en la figura 4A, el botén 208 puede usarse para alterar la orientacion del monitor.
Especificamente, segun se ve en la figura 4B, presionando la pantalla en este boton, la visualizacion puede
invertirse en la pantalla para facilitar de este modo el uso del inyector en multiples orientaciones posibles.
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Como se representa en la figura 4A, un protocolo comprende una serie de fases; durante cada fase el inyector
produce un caudal preprogramado para emitir un volumen de fluido total preprogramado. El protocolo ilustrado solo
tiene dos fases; sin embargo, otros protocolos que pueden seleccionarse por el operario tienen multiples fases. El
usuario puede seleccionar protocolos, habilitar una inyeccién, y navegar de otro modo a través de las pantallas de
monitor presionando los botones tactiles del monitor 30.

Las regiones 212 del monitor identifican los caudales para las fases del protocolo actual, y las regiones 214
identifican los volimenes para las fases respectivas. El usuario puede alterar estos parametros pulsando alguna de
estas regiones, para moverse de este modo a una pantalla de introduccion de parametro de protocolo, mostrada en
la figura 4C. En esta pantalla el usuario puede cambiar y almacenar el flujo, el volumen y los valores de retardo de
inyeccion y de exploracion para el protocolo actual presionando cada uno de estos valores visualizados en la
pantalla, y a continuacién moviendo el control de barra de desplazamiento mostrado en la region 216.

A partir de la figura 4A, el operario también puede entrar en un monitor de control manual presionando la
representacion iconica de una jeringa 201 o 203. En el monitor de control manual, mostrado en la figura 4D, el
operario puede controlar manualmente el movimiento del émbolo. En esta pantalla, la representacion iconica de la
jeringa seleccionada en el recuadro 200 de la figura 4A se sustituye por la visualizacion de barra de llenado-
expulsion 220. Presionando esta visualizacion de barra de llenado-expulsiéon puede hacer que la unidad de motor
para la jeringa seleccionada avance o se retire para llenar o expulsar de este modo fluido de dicha jeringa.

Haciendo referencia ahora a la figura 4E, puede describirse la visualizacién de los protocolos de inyeccion
almacenados. A través del botén de memoria 218 en la figura 4C, puede observarse la visualizaciéon de memoria de
protocolo vista en la figura 4E, donde los protocolos pueden almacenarse y recuperarse. Las memorias de protocolo
son conocidas en la técnica, sin embargo, una dificultad de la visualizacién de protocolos de la técnica anterior ha
sido el espacio reducido disponible para presentar la visualizacion de un gran nimero de protocolos. Por ejemplo,
como se ve en la figura 4E, solo ocho protocolos pueden representarse adecuadamente en el monitor, cada uno
asociado con un botén de nombre personalizado 222 en la columna izquierda, y los parametros visualizados en la
columna derecha. Para superar esta dificultad, de acuerdo con los principios de la presente invencion, también se
proporcionan cinco “pestafas” graficas 224 en el monitor. Cada pestafia esta asociada con un conjunto diferente de
ocho localizaciones de almacenamiento de protocolos 222, y el operario puede moverse rapidamente entre las
pestafias presionando las pestafias 224. De esta manera, pueden almacenarse y recuperarse rapidamente cuarenta
protocolos, a la vez que se sigue proporcionando suficiente informacion relativa a cada protocolo en la pantalla. Las
pestafias 224 pueden llevar numeros o pueden tener nombres configurables por el usuario como los usados con los
protocolos, de manera que, por ejemplo, una pestafia puede contener protocolos usados con cada uno de varios
técnicos o médicos.

La descripcion anterior de una interfaz para un cabezal de alimentacién a modo de ejemplo identifica una serie de
caracteristicas especificas; sin embargo, los principios de la presente invencion se aplican a una diversidad de otras
caracteristicas de pantalla tactil que también pueden proporcionarse. De hecho, una pantalla tactil proporciona
suficiente flexibilidad en la interfaz para que ciertas realizaciones de la presente invenciéon contemplen proporcionar
una interfaz completa en el cabezal de alimentacion, de tal manera que ya no se necesite una consola para un
sistema inyector de alimentacion.

La patente de Estados Unidos n.° 5.868.710, del mismo cesionario que la presente invencién, se incorpora por
referencia en su totalidad. Dicha patente desvela una pantalla de monitor para un cabezal de alimentacién de
inyector que detecta automaticamente la orientacion del cabezal de alimentacion y bascula en consecuencia la
salida de la pantalla de monitor de manera que sea mas facilmente legible para el operario. Las realizaciones de la
presente invencion incluyen ventajosamente dicha funcionalidad para la pantalla de monitor aumentada descrita
anteriormente.

Haciendo referencia a la figura 4F, en otra realizacion consistente con los principios de la presente invencion, la
pantalla de monitor 30 puede montarse en el cabezal de alimentacion 22 por un soporte giratorio 238, que permite
colocar la pantalla 30 alineada con una superficie del cabezal de alimentacién de inyector 22, o inclinarla con
respecto a la superficie del cabezal de alimentacion 22 como muestran las flechas 240, y, opcionalmente, hacerla
pivotar posteriormente alrededor del soporte 238 como muestra la flecha 242, permitiendo de este modo colocar la
pantalla 30 de forma 6ptima para permitir el control y la operacion del cabezal de alimentacion de inyector 22 en
cualquier numero de diversas posiciones posibles del inyector y del operario.

La orientacion actual del monitor, como se muestra en la figura 4F, puede detectarse por un sensor incorporado
dentro del inyector, con el fin de reorientar adecuadamente el monitor a medida que se hace girar la pantalla en
relacion con el cabezal de inyector. Dicha caracteristica puede usarse junto con el uso de un sensor de inclinacion
como el descrito en la patente de Estados Unidos anteriormente referenciada para que una interfaz rica pueda
seleccionar una orientacion de monitor de pantalla inicial adecuada. Ademas, la orientaciéon de monitor de pantalla
puede ser sensible al estado actual del inyector en una secuencia de inyeccion, por ejemplo, puede usarse una
orientacion cuando esté en un modo de control manual como el mostrado en la figura 4D (cuando el inyector se
inclina habitualmente hacia arriba para el llenado) y una segunda orientacién usada cuando se realiza un protocolo
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de inyeccion como el mostrado en las figuras 4A (cuando el inyector se inclina habitualmente hacia abajo para la
inyeccion).

Se apreciara que hay otras posibilidades para configurar el monitor de cabezal de alimentaciéon de inyector en
respuesta a las etapas de inyeccion y/o el angulo de inclinacién del inyector. Por ejemplo, durante una secuencia de
inyeccion real cuando el inyector esta armado, inclinado hacia abajo, y se habilita una inyeccion, el técnico que usa
el inyector estd a menudo en una sala de control separada lejos del cabezal de alimentacion de inyector. En tales
circunstancias puede ser beneficioso visualizar, en una fuente muy grande orientada para un inyector inclinado hacia
abajo, el caudal, el volumen y/o la presidon de inyector actual, potencialmente junto con regiones o fuentes
codificadas por colores, parpadeantes o destellantes, o una iconografia grafica, para indicar el estado del inyector de
una manera que sea visible para el técnico a gran distancia, de manera que el técnico pueda observar al paciente
durante el procedimiento y seguir teniendo una realimentaciéon basica sobre la operacion del inyector sin mirar la
consola.

Si la consola se incluye en el sistema inyector de medios de contraste, entonces el cabezal de alimentacion es una
interfaz de control secundaria para el sistema inyector de medios de contraste. El ordenador, la memoria y las
aplicaciones ejecutables que son habitualmente una parte de la consola, seguirian siendo una parte de la consola y
el cabezal de alimentaciéon se comunicaria simplemente con la consola. Sin embargo, si la consola no estuviese
incluida en el sistema inyector de medios de contraste, entonces seria necesario incluir el cabezal de alimentacion o
algun otro componente que poseyera las capacidades de calculo y de almacenamiento para proporcionar dichas
funciones, tales como ayuda de texto en pantalla, multiples pantallas tactiles que puedan configurarse para
proporcionar una interfaz de usuario clara, informacién de ajuste y configuracion de protocolos, etc., que proporciona
habitualmente la consola.

Pasando a un tema diferente, los cabezales de alimentacion de inyector han incluido convencionalmente un solo
cabezal de inyeccion, pero los inyectores de cabezal doble son cada vez mas frecuentes. Habitualmente, se usa una
jeringa para suministrar una solucion salina y la otra se usa para suministrar un medio de contraste (aunque también
se usan otros fluidos). Son deseables las caracteristicas que hacen que estos inyectores sean mas seguros, mas
faciles, y mas rapidos de usar; especialmente las que pueden realizarse automaticamente por un software de control
dentro del cabezal de alimentacion.

El cabezal de alimentacién de inyector de cabezal doble 22 con el monitor 30 explicado anteriormente, se representa
esquematicamente en la figura 5 junto con sus catéteres para entubado y conexiones. Cada jeringa 36a, 36b se
conecta a los catéteres para entubado respectivos 506, 508 que finalmente se unen a una parte de catéter para
entubado comun 510 que termina en un adaptador 512 (por ejemplo, un adaptador Luer) acoplado a un catéter que
suministra fluido a un paciente.

Los catéteres para entubado 506, 508 pueden colorearse para indicar el contenido de los catéteres para entubado o
pueden ser claros. En cualquier caso, el monitor 30 incluye informacion grafica para un operario que indica el fluido
que se esta suministrando por cada jeringa 36a, 36b. En la figura 6 se representa una visualizacion a modo de
ejemplo que puede ser parte de la pantalla de monitor 30. Se proporciona una imagen grafica de una jeringa 602 y el
catéter para entubado 606 a la izquierda mientras que se proporciona otra imagen grafica de una jeringa 604 y el
catéter para entubado 608 a la derecha. Como se muestra, un fluido respectivo 610, 612 se muestra en cada jeringa
602, 604. En particular, a medida que avanza un protocolo de inyeccion, la visualizacion 600 cambia para reflejar los
cambios del nivel de fluido y para reflejar qué fluido se esta administrando al paciente (parte 609 de la figura 6).

Para ayudar al operario a reconocer qué fluido se esta administrado desde qué jeringa, la visualizacion 600 codifica
por colores el contenido de cada jeringa y catéter para entubado para identificar el fluido. Por ejemplo, un color claro
en la visualizacion 600 puede indicar que hay aire en una jeringa y catéter para entubado especificos. La coloracion
“roja” del fluido en la visualizacién 600 puede indicar que hay un medio de contraste en dicha jeringa, mientras que
un color diferente (por ejemplo, azul) indica la presencia de una solucion salina.

Tal visualizacion coloreada también podria usarse en un inyector de cabezal Unico para indicar el estado de
diferentes funciones automaticas. Por ejemplo, este tipo de visualizacion grafica que incluye informacién en color
permite al operario determinar facil y rapidamente si una jeringa esta llena de aire, cuando una jeringa y un catéter
para entubado vacios se han llenado y purgado adecuadamente, o cuando una jeringa precargada se ha purgado
adecuadamente.

Se observara que los inyectores de cabezal doble requieren habitualmente una seleccién a priori de localizaciones
de solucidn salina y de contraste en los dos cabezales, por ejemplo, para ser coherente con las visualizaciones del
inyector, habria que unir una jeringa que contiene un fluido salino al primer lado del inyector y habria que unir una
jeringa que contiene un medio de contraste al segundo lado del inyector. Un aspecto de la presente invencion es
permitir una configuracion del inyector tal que las visualizaciones presentadas en el inyector puedan hacerse
coherentes con cualquier combinacion de tipos de fluido en el inyector. Especificamente, un inyector de acuerdo con
la presente invencion permite al operario definir el tipo de fluido, y codificar su color, en cada uno de los lados Ay B
del inyector. Por lo tanto, el operario puede usar el inyector con jeringas que contengan fluidos de cualquiera de los

8



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 649 339 T3

dos tipos arbitrariamente seleccionados, o con fluidos de los mismos tipos, y configurar en consecuencia el inyector
y sus visualizaciones de manera que concuerden con la aplicacion elegida. También puede usarse cualquier tipo de
fluido arbitrariamente seleccionado con cualquier tamario de jeringa arbitrariamente seleccionado. Esto permite al
operario usar cualquier localizacion de jeringa para cualquier tamafio de jeringa y cualquier tipo de fluido, a
discrecion del operario, sin someterse a las visualizaciones incoherentes y confusas del inyector. También pueden
proporcionarse conjuntos de catéteres para entubado codificados por colores para coincidir con las visualizaciones
de inyector seleccionadas.

En el cabezal de alimentacién de cabezal doble de la figura 5, dos catéteres para entubado de fluido diferentes se
acoplan con el cabezal de alimentacion de inyector 503 pero, habitualmente, solo hay un punto de entrada de fluido
en el paciente. Por lo tanto, los dos catéteres para entubado de fluido se unen finalmente entre las jeringas y el
paciente. En el pasado, se usaba a menudo un catéter para entubado en Y en el que los catéteres para entubado
separados se unian relativamente cerca de las jeringas de manera que hubiese un solo catéter para entubado de
fluido para la mayoria de los catéteres para entubado. La elasticidad inherente de las jeringas permite el contraflujo a
la jeringa no accionada durante una inyeccién a presion. A menos que se tomen precauciones con un catéter para
entubado en Y comun, una inyeccion tipica que produzca 150 psi permitira impulsar aproximadamente 5 ml del
contenido de la jeringa accionada al lado no accionado donde contaminara dicho lado. En el pasado se han usado
valvulas de retencion para evitarlo, pero tal solucién presenta su propio conjunto de problemas.

Ademas, el catéter para entubado en Y tiene un tiempo de retardo entre el suministro de los dos fluidos diferentes.

En otras palabras, todo el contenido de la parte compartida del catéter para entubado en Y debe limpiarse de un
fluido antes de poder suministrar un segundo fluido al paciente. Aunque existen métodos para resolver este
problema, estos métodos requieren actividad adicional y la entrada por parte de un operario, lo que complica y
prolonga una rutina de inyeccion.

La figura 8 ilustra una disposicion de catéter para entubado en V en la que la unién entre los dos catéteres para
entubado esta relativamente cerca del extremo del paciente. Se usan dos jeringas 802, 804 para suministrar dos
fluidos diferentes a un paciente. La jeringa 804 esta acoplada con una parte inicial del catéter para entubado 806 y la
jeringa 802 esta acoplada con una parte separada del catéter para entubado 810. Aunque estas partes de los
catéteres para entubado 806, 810 se unen externamente, mantienen trayectorias de flujo separadas a través de una
parte comun del catéter para entubado 811. El catéter para entubado 811 termina en el extremo de paciente con un
adaptador 812 para suministrar uno de los fluidos.

La seccion transversal de un adaptador a modo de ejemplo se representa en la figura 9. El catéter para entubado
811 se divide en unas partes separadas 902, 904 que se acoplan con el adaptador 812. En particular, las partes 902,
904 se acoplan con una cavidad central 816 de tal manera que el fluido dirigido a través de las secciones de catéter
para entubado 902, 904 se suministran a la cavidad 816. Desde la cavidad 816, el fluido se expulsa del adaptador
812 a través de una abertura 814.

Incluso aunque externamente el catéter para entubado 811 parece ser un solo catéter para entubado de fluido, los
principios de la presente invencién mantienen las trayectorias de fluido separadas hasta que el catéter para
entubado 811 llega sustancialmente al adaptador 811. La figura 10 representa secciones transversales a modo de
ejemplo que podrian usarse para implementar el catéter para entubado 811. La naturaleza de la seccion transversal
1002 es de tipo generalmente circular con dos pasos separados por una pared vertical. La seccion transversal 1004
es similar a dos catéteres para entubado circulares unidos a lo largo de un lado comun. Cada seccion transversal
puede formarse de plastico co-extrudido o por medios similares y puede codificarse por colores para ayudar a
identificar el contenido previsto del catéter para entubado.

Como se ha mencionado, un sistema inyector de alimentacion habitual incluye una elasticidad inherente debido a la
compresion del émbolo de jeringa y la expansion del cilindro de jeringa. La forma y el tamafio del émbolo también
afectan a esta cantidad de elasticidad. De acuerdo con ciertas realizaciones de la presente invencion, el lado no
accionado del cabezal de alimentacion puede impulsarse un desplazamiento suficiente para evitar el movimiento de
fluido al catéter para entubado en el lado no accionado debido a elasticidad. La cantidad o las cantidades de fluido a
impulsar desde una jeringa no accionada estaran en funcion de la presion usada sobre el tamafio accionado y el tipo
de jeringa en uso. En un enfoque de bucle cerrado, puede usarse una medida de presién y/o flujo de fluido en el
tamafo no accionado para realizar un control en bucle cerrado del émbolo en el lado no accionado para evitar el
flujo en el lado no accionado debido a la elasticidad. En un enfoque de bucle abierto, los valores medidos de
elasticidad habitual pueden usarse para impulsar una cantidad adecuada en funcién de la presién en el lado
accionado. Por ejemplo, cuando una jeringa de 125 ml que tiene un émbolo de cara plana comercializada por el
cesionario de la presente invencién se impulsa a 50 PSI, el lado no accionado debera impulsarse aproximadamente
1,72 ml para compensar el movimiento de fluido debido a la elasticidad. Con esta jeringa, a 100 PSI, la cantidad
impulsada es 2,28 ml, a 150 PSI, 3,45 ml, a 200 PSI, 4,32 ml, a 250 PSI, 5,37 ml, y a 300 PSI, 6,78 ml. Otras
jeringas tendran otros valores caracteristicos a diversas presiones. En un método combinado de bucle
abierto/cerrado, el desplazamiento inicial aplicado al lado no accionado tras iniciar la inyeccién puede obtenerse a
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partir de los valores habituales medidos, después de lo cual puede iniciar un control en bucle cerrado para mantener
una presion equilibrada entre los lados accionado y no accionado y/o un caudal cero en el lado no accionado.

Los cabezales de alimentacion de inyector anteriores para inyectores de medios de contraste incluian mecanismos
para mover automaticamente de atras y hacia delante el émbolo de jeringa alimentado por motor. Estos mecanismos
incluian palancas, teclados de membrana, conmutadores de pulsador o palanca acodada, imanes y sensores de
efecto Hall, etc. Sin embargo, en todos estos casos, estos mecanismos eran parte del cabezal de alimentacion del
inyector.

Las realizaciones de la presente invencion se refieren a un cabezal de alimentacién de control remoto en el que el
medio de control para efectuar el movimiento del émbolo de jeringa esta localizado a distancia del cabezal de
alimentacion. Tal control remoto facilitara al operario una mayor flexibilidad en la localizacién durante ciertas
operaciones y protocolos del inyector.

La figura 7 ilustra un control remoto simple 710 que esta dimensionado para caber en la mano del operario. El
control remoto emite desde un transmisor 712 una sefal que se recibe en un receptor 708 en el cabezal de
alimentacion. Dentro del cabezal de alimentacion, la sefal se convierte para su uso por la circuiteria de control de
motor 702 para efectuar el movimiento del émbolo de jeringa 706 a través de la unidad de motor 704. La unidad de
motor 704 y el émbolo de jeringa 706 operan de forma similar a los cabezales de alimentacion convencionales a
excepcion de que, ademas de recibir la entrada de los controles locales, también se considera la entrada del
receptor 708. El control remoto a modo de ejemplo 710 incluye dos botones 714, 716. Un boton 714 extiende el
émbolo 706 hacia la parte delantera de la jeringa y el otro boton 716 retrae el émbolo 706 desde la parte delantera
de la jeringa. Este control remoto especifico 710 permite la operacién con una mano debido a su tamafio y la
colocacion del boton.

Los expertos en la materia reconoceran que dicho control remoto 710 puede incluir una diversidad de funciones,
tener una diversidad de factores de forma fisica, e incluir un numero diverso de botones y mandos, sin alejarse del
alcance de la presente invencion. Por ejemplo, puede usarse un potenciometro (lineal o rotativo) para controlar a
distancia el movimiento del émbolo a una velocidad fija. Como alternativa, puede utilizarse un conmutador sensible a
la presiéon que permita el control del movimiento de émbolo, pero que cambie su velocidad dependiendo de la
presion suministrada.

La frecuencia a la que se comunican el control remoto y el cabezal de alimentaciéon no es una limitacion material de
la presente invencion que contempla explicitamente UHF, VHF, RF, infrarrojos, ultrasonido, etc., como modos de
comunicacion a modo de ejemplo. Debido a que el control remoto puede tener tendencia a separarse del entorno
proximo general del cabezal de alimentacion, puede proporcionarse un cordén fisico 720 que limite la retirada del
control remoto del cabezal de alimentacién. En consecuencia, este cordén también puede actuar como una via de
comunicaciones en algunas realizaciones, de tal manera que el control remoto no sea un dispositivo inalambrico,
sino que se acople al cabezal de alimentacién a través de un cable fisico.

Durante los procedimientos venosos que utilizan inyectores de alimentacion, el medio de contraste o agente de
formacién de imagenes se inyecta a veces involuntariamente en el tejido que rodea la vena de un paciente. Esto se
denomina, en general, extravasacion y se considera un peligro. Se produce habitualmente porque el operario pierde
por completo la vena del paciente mientras inserta un catéter; perfora la vena hasta el tejido circundante; o inyecta
un caudal que perfora la pared de la vena.

Los operarios usan técnicas habituales para detectar o evitar la extravasacion, pero éstas no siempre son efectivas
al 100 %. Cuando se usa un inyector de cabezal doble, una técnica habitual es realizar una prueba de permeabilidad
inyectando en primer lugar una solucion salina en una vena del paciente mientras se observa la hinchazén de la piel.

Esto puede hacerse manualmente o como parte de un protocolo almacenado. Aunque es efectiva en algunos casos,
la solucién salina puede no inyectarse a un caudal y un volumen que simulen adecuadamente el protocolo de
inyeccion. Por lo tanto, la inyeccion de agente de formacion de imagenes real puede extravasarse, incluso si la
inyeccion de solucion salina no lo hiciese.

Las realizaciones de la presente invencion se refieren a un inyector de alimentacion de cabezal doble que incluye en
su software una o mas rutinas que ayudan al operario a seleccionar un caudal y un volumen éptimos durante la parte
de prueba de inyeccion de solucién salina de una prueba de permeabilidad. La pantalla de interfaz de prueba de
permeabilidad sugerira al operario los valores de caudal y/o de volumen basados en el protocolo seleccionado que
proporcionen una simulacion que sea sustancialmente similar a la inyeccion de formacion de imagenes que haya de
seguir. Esta funcionalidad adicional puede incluirse a través de un monitor especializado separado en el cabezal de
alimentacion, o la consola, o puede ser una de las muchas pantallas de menu habitualmente presentadas a un
operario a través de la pantalla de interfaz general. Ademas, el software puede establecer automaticamente el
caudal y el volumen o permitir al usuario establecer o maodificar los valores después de ver los valores sugeridos.
Pueden incluirse ciertas salvaguardas, de tal manera que no pueda realizarse una comprobacion de permeabilidad
hasta que un protocolo esté habilitado o hasta que se haya completado una purga manual. Ademas, la
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comprobacion de permeabilidad puede incluir una verificacién de que queda suficiente solucién salina disponible
antes de proseguir con la comprobacion de permeabilidad.

En general, los principios de la invencion pueden implementarse de acuerdo con un algoritmo a modo de ejemplo
representado en el diagrama de flujo de la figura 11. En la etapa 1102 se selecciona y se habilita un protocolo de
inyeccion. Sin embargo, antes de realizar el protocolo, el operario puede querer realizar una comprobacion de
permeabilidad, y activa la comprobacion de permeabilidad (etapa 1108). En una realizacién a modo de ejemplo, el
usuario indica el deseo de realizar una comprobacién de permeabilidad presionando y manteniendo presionado el
botén de expulsién de la jeringa de solucion salina durante un periodo de tiempo dado, aunque pueden usarse otras
muchas metodologias de interfaz para permitir al usuario iniciar una comprobacion de permeabilidad. Como se
representa en el diagrama de flujo, la metodologia especifica explicada en este caso requiere que el operario
presione un botén durante mas tiempo que el tiempo umbral, garantizando de este modo que no se inicie
involuntariamente una comprobacion de permeabilidad. Si se libera el botdon demasiado pronto, no se realiza la
comprobacién de permeabilidad, pero puede reiniciarse, como se ilustra en la etapa 1108.

En la realizacion descrita, el software realiza una comprobacion opcional en la etapa 1110 para determinar si hay un
fluido adecuado para realizar la comprobacion de permeabilidad y el protocolo seleccionado. Si no hay un fluido
adecuado, el proceso se para. Sin embargo, si hay fluido suficiente, la comprobacion de permeabilidad puede
ejecutarse en la etapa 1112.

En funcion del protocolo seleccionado, al operario se le presentan opciones de interfaz para preparar la
comprobacion de permeabilidad. Estas opciones se derivan del protocolo existente o de ajustes realizados por el
usuario. Como se ve en la etapa 1114, el volumen para la comprobacién de permeabilidad se deriva de un valor por
defecto de fabrica, o un volumen histérico usado para comprobaciones de permeabilidad anteriores. Como se
representa en la etapa 1116, el usuario tiene la oportunidad de cambiar el volumen, si lo desea. Si es asi, entonces
el valor de volumen se cambia en la etapa 1118. Como se ve en la etapa 1120, también se selecciona un caudal
para la comprobacién de permeabilidad. De nuevo, este podria basarse en el protocolo, un valor por defecto o datos
histéricos. En la realizacién descrita, el caudal por defecto se selecciona para que sea el caudal maximo en los lados
“A” o “B” del inyector, de manera que la comprobacién de permeabilidad verifique la falta de extravasacion en el
caudal mas grande que se requiera. En este caso, de nuevo, al usuario se le da la opcién de cambiar la derivacion
de la comprobacién de permeabilidad en la etapa 1122; si lo desea, el usuario puede elegir el caudal del lado “A” o
caudal maximo del lado “A”, o el caudal del “lado “B” o caudal maximo del lado “B”, en la etapa 1124.

Una vez que se presentan al usuario los parametros de la comprobaciéon de permeabilidad (por ejemplo, en una
pantalla de configuracion visualizada inmediatamente después de la etapa 1110), el usuario puede ejecutar la
comprobacién de permeabilidad en la etapa 1112. Suponiendo que la extravasaciéon no sea evidente, el operario
pasaria habitualmente a habilitar el protocolo en la etapa 1102, punto en el que el inyector espera una indicacion de
“inicio” del operario en la etapa 1104, tras lo que el protocolo se ejecuta en la etapa 1106. Si se observa una
extravasacion durante la comprobacion de permeabilidad, esto puede remediarse, y se realiza otra comprobacién de
permeabilidad.

Haciendo referencia ahora a la figura 12, puede describirse una metodologia de inyeccion de prueba. Para realizar
una inyeccioén de prueba, en la etapa 1202 el operario selecciona una inyeccion de prueba al configurar un protocolo
de inyeccion, tal como presionando la tecla “inyeccion de prueba” en la pantalla de configuracion de protocolo
mostrada en la figura 6. Una vez seleccionada una inyeccion de prueba, se visualiza la pantalla de configuracion de
inyeccion de prueba/protocolo, como se representa en la figura 13. En dicha pantalla, puede verse que, ademas de
los parametros de protocolo de inyeccion visualizados como se muestra en la figura 6, se visualizan parametros de
inyeccion de prueba en una zona 1302. Estos parametros incluyen parametros que identifican el caudal y el volumen
total de una inyeccion de prueba.

Como se ve en la figura 12, los valores para el caudal y el volumen de una inyeccion de prueba se generan usando
la informacion y los parametros de protocolo almacenados que ya se han establecido por el usuario.
Especificamente, como se ve en 1208, puede usarse inicialmente un valor por defecto de fabrica (por ejemplo, 10
ml) como el volumen de una inyeccién de prueba, o puede usarse el volumen usado en una inyeccion de prueba
anterior. El ajuste de volumen creado es un valor por defecto, pero puede cambiarse. Como se ve en la figura 13, los
ajustes de caudal y de volumen de inyeccion de prueba se muestran en botones en la pantalla, que puede tocarse
para permitir el ajuste con una barra de deslizamiento u otro control grafico, como se muestra en la figura 6. Por lo
tanto, en la etapa 1210 de la figura 12 el usuario puede realizar una accién para cambiar los ajustes de volumen vy,
en la etapa 1212, hacer un cambio deseado para generar los ajustes de volumen finales para la inyeccion de
prueba.

De forma similar, en la etapa 1214 se crea un caudal por defecto para la inyeccion de prueba en funcién del caudal
inicial y el lado (“A” o “B”) usado en el protocolo ya programado. Estos valores son valores por defecto y, como
antes, en la etapa 1216 el usuario puede realizar una accién para cambiar el caudal en la etapa 1218. Después de
hacer cambios o aceptar los valores por defecto, se determinan los ajustes del caudal.
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Ademas de los ajustes anteriores, el usuario puede cambiar el cabezal usado tocando el botén en la columna “Lado”
en el monitor grafico, como se hace en la interfaz de la figura 6 cuando no se selecciona una inyeccion de prueba.

Inicialmente, una inyeccion de prueba puede incluir solo una inyeccion desde un lado del inyector, por ejemplo, el
lado “A” o un lado que ha sido identificado como vehiculo de medio de contraste. Sin embargo, una inyeccion de
prueba también puede usar ambos lados, por ejemplo, para inyectar un bolo de medio de contraste seguido de un
lavado de solucién salina con el fin de crear un “paquete” de medio de contraste rodeado por fluido salino. O la
inyeccion de prueba puede hacerse solo con un medio de contraste, a discrecion del operario. El uso de ambos
lados puede determinarse a partir de si ambos lados se usan en el protocolo posterior, y/o en diversos parametros
por defecto. El inyector puede incluir pantallas de ajuste por defecto para identificar el uso por defecto de cabezales
de inyeccion asi como métodos para obtener volimenes y/o caudales a partir de un protocolo actual o inyecciones
de prueba anteriores, permitiendo al operario configurar el comportamiento del inyector.

Después de ajustar los parametros de una inyeccion de prueba de la manera indicada anteriormente, en la etapa
1220 el inyector evalla esos parametros en una etapa opcional para determinar si hay un volumen adecuado para la
ejecucion tanto de la inyeccion de prueba como del protocolo posterior. Si no hay un volumen adecuado, entonces,
en la etapa 1222, puede avisarse al operario de la insuficiencia, por ejemplo, indicando en un color rojo o con
colores parpadeantes, o ambos, la parte de la inyeccidon para la que se dispondra de un volumen de fluido
insuficiente. Este aviso es especialmente Util porque evita una circunstancia donde el operario debe volver a la sala
de formacion de imagenes después de una inyeccion de prueba o una inyeccion parcialmente completada, para
rellenar las jeringas y extraer el aire, desperdiciando posiblemente el medio de contraste y un tiempo sustancial en la
nueva operacion. En caso de volumen insuficiente, el inyector puede evitar la inyeccion de prueba, o puede permitir
que el operario no haga caso del aviso, segun sea adecuado en un entorno clinico dado. La respuesta del inyector
también puede ser diferente en funcién de si hay un medio de contraste inadecuado (que es mas probable que tenga
efectos adversos en la formacion de imagenes) o una solucion salina inadecuada (que es menos probable que tenga
dichos efectos).

Después de pasar por la etapa opcional 1220, el usuario puede habilitar el inyector presionando la tecla de
habilitacion 1304 mostrada en la figura 13 (si no se habilité previamente), lo que conduce al paso 1224 mostrado en
la figura 12. En este punto, el operario puede iniciar la inyeccion de prueba presionando el botén de inicio en la
etapa 1224. Cuando se presiona el botén de inicio, en la etapa 1226 se ejecuta la o las etapas de inyeccion de
prueba expuestas en la pantalla de configuracién mostrada en la figura 13. A continuacioén, el operario evalia la
inyeccion de prueba y, por ejemplo, la calidad de la formacién de imagenes lograda con el caudal establecido y/o el
retardo de exploracién desde el momento de la inyeccion hasta la aparicion del medio de contraste en el escaner vy,
como respuesta, en la etapa 1228 puede ajustar los parametros de inyeccion para el protocolo de inyeccion. Si se
alcanza un limite de presion durante la inyeccion de prueba, entonces puede inhabilitarse el inyector, y dar un aviso
de que se ha llegado a un limite de presién, de manera que el operario se apresure a hacer modificaciones a través
de la etapa 1228 antes de volver a habilitar la inyeccién antes de la ejecucion del protocolo. A continuacion, el
usuario puede presionar el boton de inicio en la etapa 1230 para hacer que el inyector ejecute el protocolo de
inyeccion en la etapa 1232.

Se apreciara que un uso de la inyeccion de prueba puede ser identificar el tiempo requerido para que el medio de
contraste llegue a una parte especifica del cuerpo del paciente donde pueda formar imagenes de manera eficaz, de
modo que, por ejemplo, el técnico puede establecer un tiempo de retardo de exploracion que defina cuando debera
comenzar la exploracién después de haberse iniciado una inyeccion. Para facilitar esta actividad del técnico, un
inyector de acuerdo con los principios de la presente invenciéon puede incorporar una serie de caracteristicas que
operan con la funcion de inyeccion de prueba para garantizar un calculo exacto del retardo de exploracion.

En primer lugar, el inyector puede usarse para calcular un tiempo de retardo de exploracién a partir de (a.) el tiempo
de reconstruccion del escaner que se use y (b.) el retardo de tiempo observado desde el inicio de inyeccion hasta la
aparicion del medio de contraste en la pantalla de escaner. Hay que restar el tiempo de reconstruccion del escaner
del retardo de tiempo observado para identificar un tiempo exacto de retardo de exploracion, ya que la observacion
de contraste en el escaner sera después de que el contraste haya llegado realmente a la localizacion observada en
la pantalla, debido al retardo de reconstruccion. Por lo tanto, para facilitar la determinacién de un retardo de
exploracion exacto, el inyector puede facilitar el calculo de la diferencia de la diferencia de tiempo observada y el
tiempo de reconstruccion del escaner. Un inyector configurado para calcular esta diferencia también puede
configurarse para ayudar a medir el retardo de tiempo entre el inicio de la inyeccion y la observacion del contraste,
por ejemplo, midiendo el tiempo transcurrido entre el inicio de una inyeccion y la entrada por parte del técnico de que
se esta observando contraste en la pantalla de escaner.

En segundo lugar, el inyector puede contribuir a la repetibilidad de la actividad de inyeccion incluyendo la
funcionalidad de volver el estado de los catéteres para entubado en Y o V conectados al inyector a un estado
predeterminado. Por ejemplo, el estado inicial deseado anterior a una inyeccidon puede ser que los catéteres para
entubado, a través de la inyeccion, se llenen de solucion salina. Este estado inicial es una parte potencialmente
importante del tiempo que se lograra en una inyeccioén, ya que el flujo inicial del contraste en el sitio de inyeccion
puede retardarse varios segundos en correspondencia con el tiempo de lavado de solucién salina de los catéteres
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para entubado y contraste en los catéteres para entubado. Como alternativa, el estado inicial anterior a una
inyeccion puede ser que el catéter para entubado esté lleno de contraste, o que alguna parte del catéter para
entubado tenga solucién salina y alguna parte tenga contraste. Dichas condiciones iniciales tendran diferentes
comportamientos correspondientes en el tiempo del inicio de una inyeccion.

Una inyeccién de acuerdo con los principios de la presente invencién puede contener la caracteristica de que la
seccion de linea unica principal de los catéteres para entubado en Y o V se haya llenado previamente con contraste,
solucion salina, o cualquier combinacion predeterminada de los dos, de acuerdo con los ajustes del inyector y/o las
preferencias del operario. Para implementar esta caracteristica, el inyector contendria informacion sobre el catéter
para entubado especifico usado, el volumen del catéter para entubado después de la unién en un solo catéter para
entubado, asi como la condicién inicial deseada. Si la seccién de linea Unica principal no tiene una capacidad
superior a 10 ml, entonces puede garantizarse el llenado inicial de dicha seccion por un fluido deseado con una
impulsion de 10 ml del fluido deseado como una etapa final anterior al inicio de la inyeccion.

Un inyector que implementa esta funciéon de condicion inicial puede seguir la inyeccion de prueba expuesta en la
figura 12 con dicha unica impulsion de solucién salina o contraste, segun se desee, para hacer volver el inyector a la
condicion inicial deseada. Por lo tanto, por ejemplo, si una inyecciéon de prueba implica una etapa final que es una
inyeccion de contraste, y la condicion inicial deseada es tener la uUnica linea principal lavada con solucion salina,
entonces, después de la inyeccion de prueba, el inyector impulsaria automaticamente la solucién salina para lavar la
Unica linea principal y devolver el inyector al estado inicial deseado. Podria realizarse la actividad principal cuando
una inyeccion de prueba tenga una etapa final que sea una inyeccion de solucién salina y la condicion inicial
deseada sea llenar de contraste la Unica linea principal.

Ademas, se apreciara que la condicion inicial deseada para una inyeccién puede ser un parametro o puede
deducirse de la naturaleza del protocolo solicitado; por ejemplo, en una realizacion podria suponerse que si la
primera etapa de inyeccién es un contraste, la condicion inicial deseada es tener la Unica linea principal llena de
fluido salino, y asi proseguir con la inicializaciéon de una inyeccion de prueba asi como con la inicializaciéon de un
inyector después de la inyeccion de prueba y antes de la ejecucion del protocolo programado.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble (22), comprendiendo el sistema:

un procesador para controlar el funcionamiento del sistema inyector;

una memoria acoplada al procesador;

un primer cabezal (28a) para impulsar la inyeccion del fluido desde una primera jeringa (36a);

un segundo cabezal (28b) para impulsar la inyeccion del fluido desde una segunda jeringa (36b);

estando el procesador configurado para realizar selectivamente una inyeccion preliminar antes de realizar un
protocolo de inyeccion,

caracterizado por:

almacenar la memoria una pluralidad de protocolos de inyeccion, incluyendo cada protocolo unos parametros de
inyeccion respectivos;

en el que un caudal para la inyeccién preliminar se controla de forma programada de tal manera que el caudal se
obtiene a partir de los parametros de inyeccion para un protocolo de inyeccion especifico seleccionado para seguir
dicha inyeccion preliminar.

2. El sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble de la reivindicacion 1, en el que dicha primera jeringa
(36a) contiene un fluido salino y dicha inyeccion preliminar es una comprobacion de permeabilidad y utiliza el fluido
salino de dicha primera jeringa de dicho sistema inyector.

3. El sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble de la reivindicacion 2, en el que dicha inyeccion
preliminar de comprobacion de permeabilidad utiliza un caudal igual a un caudal maximo de dicho protocolo de
inyeccion especifico.

4. El sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble de la reivindicaciéon 1, en el que dicha inyeccion
preliminar es una inyeccion de prueba y utiliza inicialmente el mismo cabezal de dicho sistema inyector que se usa
inicialmente por dicho protocolo de inyeccién especifico.

5. El sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble de la reivindicacion 4, en el que dicha inyeccion
preliminar de prueba utiliza un caudal igual a un caudal inicial de dicho protocolo de inyeccién especifico.

6. El sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble de la reivindicaciéon 1, en el que dicha inyeccion
preliminar se habilita por separado a partir de dicho protocolo de inyeccion especifico, estando dicho procesador
configurado para no realizar selectivamente la inyeccion preliminar tras la instruccion de un operario.

7. El sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble de la reivindicacion 1, en el que dicha inyeccion de
prueba puede realizarse selectivamente sin la modificacién de dicho protocolo de inyeccion especifico.

8. El sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble de la reivindicacion 1, en el que dicho procesador
esta configurado para calcular los requisitos de fluido de dicha inyeccion preliminar y dicho protocolo de inyeccion
especifico, y para generar una indicacién de operario de fluido insuficiente.

9. El sistema inyector de medios de contraste de cabezal doble de la reivindicacion 1, en el que dichas jeringas
primera y segunda (36a, 36b) estan conectadas por una longitud comun del catéter para entubado (811) a un sitio de
inyeccion de paciente, y dicho procesador esta configurado para llenar dicha longitud comudn del catéter para
entubado con una inyeccion predeterminada de solucion salina, de contraste y una mezcla de las mismas, en
preparacion para las etapas de inyeccion como parte de dicha inyeccion preliminar.
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