ES 2706 993 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

: é ESPANA @NUmero de publicacién: 2 706 993
Eint. a1

A61M 5/00 (2006.01)
A61B 5/03 (2006.01)
A61B 5/00 (2006.01)

A61M 19/00 (2006.01)
A61M 5/168 (2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud internacional: 11.06.2013 ~ PCT/US2013/045142
Fecha y numero de publicacion internacional: 09.01.2014 WO14007949

Fecha de presentacién y nimero de la solicitud europea:  11.06.2013  E 13813314 (5)
Fecha y nimero de publicacion de la concesion europea: 31.10.2018  EP 2869869

Tl’tulo: Infusién de farmacos con deteccidn de presion y flujo no continuo con identificacion de
espacios anatomicos llenos de fluido e inyeccién en los mismos

Prioridad: @ Titular/es:

03.07.2012 US 201213540880 MILESTONE SCIENTIFIC, INC. (100.0%)
220 South Orange Avenue Suite 102

Fecha de publicacion y mencion en BOPI de la Livingston, NJ 07039, US
traduccion de la patente: @ Inventor/es:

02.04.2019 HOCHMAN, MARK N.

Agente/Representante:
VALLEJO LOPEZ, Juan Pedro

AViso:En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin Europeo de Patentes, de
la mencion de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2706 993 T3

DESCRIPCION

Infusion de farmacos con deteccidn de presion y flujo no continuo con identificacion de espacios anatémicos llenos de
fluido e inyeccién en los mismos

Campo y antecedentes de la invencion

La presente invencion se refiere, en general, a las mejoras en la administracion de farmacos, en particular, a sistemas
para la inyeccién/aspiracion subcutanea en un espacio lleno de fluido del cuerpo. De manera mas especifica, la
invencion proporciona un método y dispositivo para identificar un espacio de tejido lleno de fluido del cuerpo, que
detiene el flujo de fluido en funcién de una medicion de presién predeterminada, y reanuda el flujo de fluido una vez
que la presién cae por debajo de una medicién de presion predeterminada.

Se entiende que un bloqueo anestésico local del espacio-tejido epidural produce una anestesia temporal efectiva de
las extremidades inferiores del cuerpo. Puede utilizarse de manera efectiva para un gran namero de procedimientos
invasivos en el cuerpo, incluyendo, pero no limitdndose al parto, una sustitucion protésica de cadera y diversos otros
procedimientos quirirgicos donde se requiere anestesia por debajo de la cintura. También puede utilizarse de forma
efectiva para tratar el dolor crénico y agudo que incluye, por ejemplo, "dolor de espalda", dolencias de las vértebras y
compresion de los nervios accesorios de la columna vertebral. Para conseguir una anestesia local efectiva y bloquear
la transmisién nerviosa hacia el SNC, debe depositarse un volumen adecuado de una solucién anestésica local muy
cerca de la médula espinal, a un nivel particular de la columna vertebral dentro del sitio anatémico conocido como
"espacio epidural".

El espacio epidural es esa parte del conducto raquideo que no estd ocupada por la duramadre y sus contenidos. Se
encuentra entre la duramadre y el periostio, que recubren el interior del conducto raquideo. Se extiende desde el
agujero occipital hasta el hiato sacro. Las raices nerviosas anterior y posterior, al cubrir la duramadre, pasan por el
espacio epidural para unirse a los cuerpos intervertebrales y a los discos intravertebrales. Lateralmente, el espacio
epidural esta bordeado por el periostio de los pediculos vertebrales y los agujeros de conjuncién. Posteriormente, las
estructuras limitrofes estan en el periostio de la superficie anterior de las apd6fisis laminares, las apéfisis articulares y
sus ligamentos de conexion, el periostio de la raiz de las apofisis espinosas y los espacios interlaminares llenos de
ligamento amarillo. El espacio contiene plexos venosos y tejido adiposo, que es continuo a la grasa del espacio
paravertebral.

El espacio lleno de fluido epidural (espacio epidural posterior) es un area anatémica limitada con una forma irregular
gue se mide en varios milimetros cuadrados con respecto a la seccion transversal de las vértebras y la columna
vertebral. El espacio lleno de fluido es muy estrecho y esta asociado estrechamente con la duramadre de la columna
vertebral, estando el ligamento amarillo muy adyacente. Por tanto, el espacio lleno de fluido tiene que identificarse
claramente cuando el bisel o punta de la aguja sale del ligamento amarillo, ya que si la aguja continda penetrando,
perforara la duramadre. La técnica habitual para localizar el espacio epidural lleno de fluido emplea la técnica de
"pérdida de resistencia". Esta técnica utiliza una jeringa de baja friccién hecha con plastico o vidrio conectado a una
aguja de epidural Touhly (calibre de 16 a 18).

El bloqueo puede realizarse estando el paciente sentado o en la posicion de decubito lateral. Debe animarse al
paciente a que adapte una posicion acurrucada, ya que esta tiende a abrir los espacios entre las apdfisis espinosas y
facilita la identificacion de los espacios intervertebrales. Las inyecciones epidurales pueden realizarse en cualquier
nivel a lo largo de la columna lumbar y la columna dorsal, permitiendo su uso en procedimientos que van desde cirugia
toracica hasta procedimientos en los miembros inferiores.

El médico palpa la columna vertebral en el nivel apropiado entre las vértebras de la columna vertebral. Se pone
anestesia local dentro de los tejidos superficiales, lo que hace que los tejidos del area sean anestesiados de forma
local. Después, se perfora la dermis utilizando la aguja Touhly y se hace avanzar la aguja al mismo tiempo que el
médico aplica simultaneamente presion en el émbolo de la jeringa. La presion sobre el émbolo producira de forma no
intencionada que una cantidad de fluido salga continuamente de la aguja hacia el interior de los tejidos.

La insercion de la aguja de epidural continlia y avanza a través del ligamento supraespinoso, sefialando la aguja hacia
una direccion ligeramente cefdlica. La aguja avanza hacia el ligamento interespinoso, que se encuentra a una
profundidad de 2-3 cm, hasta que se siente subjetivamente una mayor resistencia cuando la aguja pasa hacia el
ligamento amarillo. La aguja avanza mas hasta que el la "sensacion" subjetiva de resistencia que experimenta el
médico produce una distinta "contrapresién" en el émbolo. EI médico debe diferenciar subjetivamente la
"contrapresion” o resistencia que se encuentra para identificar la ubicacion de la estructura anatémica del ligamento
amarillo. La punta de la aguja entra en el espacio epidural lleno de fluido después de pasar a través del ligamento
amarillo.

Un defecto conocido de esta técnica es la pérdida de fluido en los tejidos cuando la punta de la aguja esta en el
ligamento interespinoso, pues los tejidos de esta zona no son particularmente densos.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2706 993 T3

El movimiento de la aguja Touhly desde la penetracion de la dermis hasta la identificacion del ligamento amarillo puede
variar en gran medida dependiendo del tamaiio fisico del paciente. Los pacientes con sobrepeso presentan un mayor
desafio, y con los pacientes con obesidad moérbida no puede ser una técnica muy apropiada debido a las limitaciones
de naturaleza subjetiva de esta técnica. La edad parece ser un factor de complicacion adicional debido al desafio que
supone el tamafio reducido de la anatomia del espacio-tejido epidural. Como resultado, los nifios pequefios suelen
someterse a un procedimiento mas peligroso con anestesia general.

Desafortunadamente, si el procedimiento de la epidural no se lleva a cabo apropiadamente, se inyecta
indiscriminadamente fluido adicional en los tejidos al mismo tiempo que se intenta determinar la ubicacién del espacio
epidural lleno de fluido. El fluido adicional liberado en estos tejidos puede complicar ain mas la identificaciéon del
espacio lleno de fluido.

Adicionalmente, si la aguja Touhly se mueve cuando se ha localizado el espacio epidural, ya sea debido a la extraccion
de la jeringa o al movimiento accidental del paciente o de la mano del doctor, la aguja puede moverse
inconscientemente hacia fuera del espacio-tejido epidural o, peor, avanzar hacia la duramadre de la médula espinal,
produciendo lo que se denomina "punciéon humeda", que puede tener consecuencias muy peligrosas a largo plazo
para el paciente. Incluso si inicialmente se localizase el espacio epidural de manera adecuada, si la aguja avanza adn
mas durante la inyeccion de la solucidon anestésica, puede depositar una embolada de solucién anestésica en la
médula espinal, produciendo dafios temporales o permanentes en los nervios.

En las artes médicas se conocen bien los dispositivos y sistemas de bombas de infusion para su uso en la
administracion o dispensacién a un paciente de una medicacion prescrita. Se han realizado varios intentos de adaptar
estos dispositivos a la administracion de una inyeccién epidural.

Se conocen referencias a la técnica anterior que intentan utilizar un transductor de presion para medir la presion dentro
de la jeringa (véase la patente estadounidense 5.295.967 de Rondelet et al.). Un defecto principal de estos sistemas
es su incapacidad para ajustar el caudal y/o la presion del fluido para compensar los cambios de la resistencia en todo
el sistema.

La patente estadounidense 7.922.689 de Lechner divulga un dispositivo para localizar una cavidad anatémica que
depende de una alarma (es decir, una sefial de aviso auditiva o visual) que requiere que el operario module
manualmente el sistema de administracion de farmacos durante un procedimiento de inyeccion. Este dispositivo
requiere el flujo continuo de fluido para identificar los tejidos epidurales, similar a la técnica manual con jeringa de
"pérdida de resistencia". Ademas, este depende de un cambio auditivo relativo relacionado con una caida de presion
para identificar los tejidos epidurales. El dispositivo requiere la interpretacion subjetiva de los eventos a los que debe
responder el operario. Ademas, el dispositivo proporciona una administracion de fluido de inyeccion continua e intenta
generar una presion suficiente para hacerlo a través de un dispositivo de bombeo de jeringa automatico. Sin embargo,
el dispositivo no proporciona un medio para controlar automaticamente la presion de inyeccion de la administracion
de fluido o la aspiracién de la administracién del farmaco durante el uso. Asi, el dispositivo de la patente
estadounidense 7.922.689 mantiene el caudal de inyeccion a pesar de la presion de fluido en exceso que puede
producir dolor y/o dafio tisular.

El concepto de utilizar la presion como una medida para llevar a cabo una inyeccion epidural segura y efectiva se ha
documentado bien en la literatura médica. La presion se ha utilizado para identificar el espacio epidural y, durante
afios, varios investigadores han descrito la importancia de la presion dentro del espacio epidural utilizando varias
instalaciones experimentales. Usubiaga y compafieros discutieron acerca de la relacién entre la presion y el espacio
epidural mientras se lleva a cabo una inyeccion en el espacio epidural y en los tejidos (Anesth. Analg., 46: 440-446,
1967). Husenmeyer y White describieron la técnica de inyeccién epidural lumbar y la relacién de la presion durante la
inyecciéon en pacientes embarazadas (Br. J. Anaesth., 52: 55-59, 1980). Otros investigadores, incluyendo Paul y
Wildsmith (Br. J. Anaesth., 62:368-372, 1989) y Hirabayashi et al. (Br. J. Anaesth., 1990 65:508-513), también
evaluaron las relaciones entre la presién y los efectos de la resistencia en la administracion de una inyeccion epidural.
Lakshmi Vas y comparieros han extendido estos principios al area de la medicina pediatrica (Pediatric. Anesth. 11:575-
583, 2001). Lechner y comparfieros describieron un sistema para inyecciones epidurales e manipulacién manual
basadas en la retroalimentacion de presién (Anesthesia, 57:768-772, 2002; Anesth. Analg. 96:1183-1187, 2002; Euro.
J. Anaestheol. 21:694-699, 2004).

El documento US 2011/0060229 (Hulvershorn et al.) se refiere a métodos y estructuras para detectar un parametro
fisiolégico de un entorno anatémico objetivo. El dispositivo incluye una carcasa, una primera toma de la parte distal,
gue puede acoplarse a una sonda, y una parte proximal: y una unidad de deteccién, una unidad de procesamiento y
una unidad de salida que lleva la carcasa, estando la unidad de salida configurada para emitir una sefial de aviso en
funcion del valor del parametro fisioldgico determinado, tal como la presion: estando dispuestas la unidad de deteccion,
la unidad de procesamiento y la unidad de salida sustancialmente entre la primera toma y la parte proximal de la
carcasa.

El documento DE 20 2005 019 430 U1 es un Gebrauchsmusterschrift (modelo de utilidad) que se refiere a un
dispositivo para perforar y cateterizar el espacio peridural (epidural) y el canal de la médula espinal, teniendo el
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dispositivo una aguja, jeringa, un piston de jeringa y un sistema detector de presion para transmitir la resistencia del
tejido y las fluctuaciones de presion de la aguja.

El documento US 2005/0004513A1 de Beverlein se refiere a sistemas y métodos para determinar el contacto con el
tejido y la profundidad de penetracion. Un sistema incluye una aguja y un conjunto de medicién de presion. La aguja,
en una realizacién a modo de ejemplo, incluye un primer extremo y un segundo extremo con al menos una abertura
situada a una distancia predeterminada desde el primer extremo. El conjunto de medicién de presién esta conectado
a una parte de la aguja para medir la presion de fluido que fluye a través de la aguja. El conjunto de medicion de
presion mide una primera presion, cuando la aguja hace contacto con el tejido, y una segunda diferencia de la presion,
cuando la aguja penetra en el tejido y la abertura se ocluye. Otro sistema incluye una aguja y un sensor. El sensor, en
otra realizacién a modo de ejemplo, esta acoplado a una parte de la aguja para detectar la presion de contacto con el
tejido sobre el sensor, a medida que la aguja penetra en el tejido y hace contacto con el sensor. El sensor esta colocado
a una distancia predeterminada del primer extremo de la aguja.

La invencion descrita en el presente documento mejora la fiabilidad y seguridad de la administracién de la inyeccion
de epidural limitando el fluido requerido para identificar el espacio epidural. También mejora con respecto a técnicas
anteriores al proporcionar un limite de presion predeterminado y una reanudacién predeterminada del flujo de fluido
cuando esta por debajo de dicho limite de presién. Adicionalmente, se proporciona informacién de sefial auditiva y/o
visual cuando el sistema reanuda el flujo de fluido, detectando asi la entrada de la aguja en el espacio lleno de fluido
de la region epidural.

La patente estadounidense 6.200.289 de Hochman et al., inventada conjuntamente con el inventor de la solicitud
subordinada, divulga un dispositivo de inyeccion automatica que incluye un mecanismo de accionamiento que hace
que un fluido terapéutico fluya desde un cartucho, soportado por un soporte de cartucho, un tubo y un mango con una
aguja de inyeccion. El mecanismo de accionamiento esta conectado a un motor eléctrico y a un sensor colocado en
la salida del motor, que mide la fuerza aplicada por el motor en el mecanismo de accionamiento. Esta fuerza se utiliza
después para determinar una caracteristica interna, tal como una fuerza o presioén interna generada durante el proceso
de inyeccion. Después, un microprocesador o controlador, que genera correspondientes comandos para el mecanismo
de accionamiento, utiliza esta caracteristica como parametro de control. En una realizacion particularmente ventajosa,
la caracteristica se utiliza para calcular una presién de salida a la que el dispositivo expulsa el fluido a través de un
tubo alargado. Después, el motor eléctrico opera de tal manera que la presion de salida se mantiene a un nivel
predeterminado para garantizar que un paciente no sufre dolor y/o dafio tisular.

La solicitud de patente publicada US2011/0120566 de Ohmi et al. es del campo no andlogo de los métodos de
suministro de fluido no biolégico para instalaciones de fabricacion de semiconductores, industria quimica e industria
médica. Sin embargo, la referencia se realiza por su ensefianza de la conmutacién discontinua del caudal de fluido
utilizando un dispositivo de control del caudal de tipo presién. No se contempla el sondeo de espacios anatdmicos y
el experto en la materia del disefio de aparatos y métodos de tratamiento médico no consultara esta técnica no analoga
para orientarse.

La solicitud de patente publicada US2011/0301500 de Maguire et al. divulga un dispositivo de puncién de vasos
automatizado que utiliza obtencion de imagenes tridimensionales de infrarrojo cercano y una aguja accionada
robéticamente para proporcionar ensayos de diagndstico simultaneos a tiempo real. Esta comenta que la venopuncién
es el proceso de obtencion de muestras de sangre venosa con el propésito de realizar diversas pruebas. Las muestras
las obtiene el personal capacitado de forma manual a partir de una vena u 6érgano que esta cerca de la superficie de
la piel, pero existen problemas inherentes a estos procesos. Esta referencia utiliza la obtencién de imagenes infrarrojas
y una aguja accionada robéticamente para abordar el problema, pero no utiliza valores de presién del fluido para
ayudar a indicar la presencia de una vena u 6rgano. Aunque se menciona la presion, se refiere a la presion mecanica
que resiste el movimiento de la aguja accionada mecanicamente para evitar lesionar al paciente, no a la presion de
fluido de la aguja.

También se puede ver la solicitud de patente estadounidense publicada US2006/0122555 de Hochman, que divulga
un sensor de presién de fluido en linea entre una jeringa y un tubo, conectadas a una aguja para inyectar el fluido.

Otras patentes que divulgan el uso de una fuerza de polarizacién mecéanica (en lugar de un transductor) para ubicar y
controlar el flujo de fluido son las patentes estadounidenses 8.197.443 y 8.137.312 para detectar aparatos y métodos.

También se puede ver la patente estadounidense 8.142.414 que presenta métodos para inyectar fluidos en
articulaciones utilizando un conjunto de mano, la patente estadounidense 8.079.976, que describe un sistema de
inyeccidn articular, y la solicitud de patente publicada US2006/0122555, que describe un dispositivo de infusion para
identificar el tejido nervioso periférico y neurolégico axial utilizando deteccién de presion.

Un trabajo adicional mas reciente de Lechner también se divulga en sus solicitudes de patente US2012/0101410 de
una unidad, conjunto, dispositivo y método para analizar un medio sensor provisto en un dispositivo de localizacién
médica, y US2012/0022407 de un dispositivo para localizar una estructura dentro de un cuerpo.

Sigue existiendo la necesidad de un aparato y método que pueda guiar de manera precisa la insercion de una aguja
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en un espacio anatémico lleno de fluido que tenga una presion mas baja que sus tejidos circundantes, tal como el
espacio epidural cerca de la apdfisis espinosa, el espacio intraarticular en las articulaciones, los vasos llenos de fluido
del cuerpo, y que dichos aparato y método puedan controlar tanto la inyeccién de fluido como la aspiracion de fluido
desde el espacio epidural, y que dichos aparato y método aborden ademas la necesidad de mantener un campo estéril
y condiciones estériles.

Sumario de la invenciéon

Un objetivo de la presente invencién es proporcionar un aparato o dispositivo que permita al facultativo administrar de
manera precisa y repetible una inyeccién en un paciente en una ubicacion deseada de tejido lleno de fluido. El
dispositivo y el método limitan la cantidad de color y dafio tisular relacionados con la inyeccion, el riesgo de
complicacion de una inyeccion mal colocada y, de suma importancia, reducir significativamente la cantidad de fluido
de inyeccién que se administre a los tejidos no objetivo. El dispositivo utiliza las diferencias inherentes en la densidad
o resistencia del tejido del espacio de tejido lleno de fluido y las presiones asociadas, que son significativamente
menores que las de los érganos circundantes, el tejido conectivo u otros tejidos del cuerpo.

Se ha observado que los tejidos conectivos del cuerpo producen presiones por encima de los 200 mm/Hg cuando se
inyectan con un fluido a una velocidad de 0,07 ml/s. Cada tejido tiene sus propias caracteristicas de densidad de
presion que se presentan como presiones medibles que pueden obtenerse dentro de un tipo de tejido determinado.
La densidad o resistencia del tejido se mide utilizando la presion de un fluido infundido desde un sistema de
administracion de farmacos controlado por ordenador, capaz de detectar la resistencia a la presién durante la infusion.
También se ha demostrado que los espacios llenos de fluido, como los tejidos epidurales, el espacio intraarticular de
las articulaciones o los vasos corporales, tienen presiones que, cuando se miden durante la inyeccion, estan muy por
debajo de los 200 mm/Hg. De hecho, se ha descubierto que los espacios llenos de fluido tienen una resistencia a la
presion significativamente menor al flujo de fluido mas cercano a cero mm/Hg cuando se infunden en estos sitios de
tejido lleno de fluido.

En funcién del conocimiento que se tiene acerca de una inyeccion en un sitio objetivo previsto de un espacio de tejido
lleno de fluido, se puede identificar el sitio previsto utilizando un sistema de inyeccién de fluido presurizado, que no
permitira que se produzca el flujo de fluido hasta que la aguja entre en un espacio de tejido lleno de fluido que permita
que la presién caiga por debajo de dicha presion predeterminada dentro de los tejidos. El dispositivo, utilizando un
valor de presién maximo predeterminado, que automaticamente impide el flujo continuo de farmaco en los tejidos
circundantes y que solo reanudara el flujo de farmaco cuando la presién caiga por debajo de otro valor predeterminado,
permite identificar un espacio lleno de fluido en funcién de la reanudacién del flujo de fluido durante una inyeccion.

El dispositivo puede utilizar una Unica presion, o dos presiones predeterminadas diferentes (por ejemplo, una primera
y tercera presién) para detener el flujo de fluido, y otra (segunda) presién predeterminada para reanudar el flujo de
fluido durante una inyeccion. La primera presion predeterminada se utiliza para detener el flujo de fluido, y la segunda
presion predeterminada se selecciona para reanudar el flujo de fluido cuando se ha conseguido identificar un espacio
lleno de fluido. Ambas limitaran de forma efectiva que pase fluido hacia los tejidos no previstos, eliminando la
necesidad de que haya un flujo continuo de fluido durante la colocacion de una aguja y permitiendo la identificacion
de un espacio lleno de fluido cuando se haya producido la reanudacion del flujo de fluido dentro de los tejidos del
paciente. También es posible incluir la tercera presion predeterminada que puede detener el flujo de fluido a un
determinado limite de presion, que es menor que el primer limite de presion predeterminada descrito anteriormente.
Esto proporciona un nivel incluso mayor de seguridad al inyectar un fluido si la aguja debe extraerse del objetivo
durante una inyeccion en el paciente.

El aparato de esta invencién es segun se define en la reivindicacién 1.

Un dispositivo de inyeccién descrito en el presente documento incluye un depésito de fluido (dispositivo de
almacenamiento de fluido), un fluido de inyeccion, un mecanismo de bombeo, un extremo, en contacto fluido con el
depésito y adaptado para insertarse en el cuerpo de un paciente, un sensor, dispuesto para determinar una medicién
de la resistencia del fluido de inyeccidn, y un controlador capaz de recibir la medicion de la resistencia desde el sensor,
calcular una presién y modular el caudal del fluido de inyeccion. El sensor puede estar colocado en linea entre el
mecanismo de bombeo y el extremo, pero se encuentra preferentemente entre el mecanismo de bombeo o jeringa y
el comienzo del juego de tubo, que mide la presion del fluido de inyeccién. Como alternativa, el sensor puede estar
dentro del brazo mecanico.

Un sensor, tal como un transductor, se utiliza para detectar la fuerza o presion generada por el motor y aplicada por
el émbolo dentro del dispositivo de almacenamiento de fluido. En un aspecto de la invencion, el transductor mide la
fuerza entre el adaptador carpule y el resto de la carcasa del dispositivo. En otro aspecto de la invencion, el transductor
incluye un dispositivo de deteccion del tamafio que detecta un cambio de la dimension de un elemento del dispositivo,
siendo indicativo dicho cambio de la fuerza o presion del farmaco en el sistema y la presion. Por ejemplo, el cambio
de tamafio del tubo puede utilizarse como indicador de esta fuerza o presion. En otra realizacion, la presion dentro del
tubo se mide de forma externa y se utiliza como medio para determinar la presion del fluido.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2706 993 T3

Se contempla que el controlador puede recibir los parametros introducidos por el usuario que incluyen, por ejemplo,
una presién maxima preestablecida, una presion de reanudacién preestablecida y un caudal preestablecido. El
controlador también es capaz de modular el caudal, incluyendo la reduccién del caudal a sustancialmente cero. El
caudal puede controlarse de forma binaria (es decir, a un caudal preestablecido cuando la presion medida es menor
que la presion maxima preestablecida, y de cero cuando la presion de fluido medida es menor que la presion maxima
preestablecida) o este puede ser una funcion de la presion (es decir, el caudal es mayor a presiones medidas mas por
debajo de la presién maxima preestablecida). En el dltimo caso, el caudal puede preestablecerse, opcionalmente,
hasta un caudal maximo permisible. Del mismo modo, la funcién que relaciona el caudal con la presion de fluido
medida también puede ser definida por el usuario. En realizaciones Utiles, la presion maxima preestablecida esta entre
aproximadamente 50 mm/Hg y aproximadamente 300 mm/Hg, o entre aproximadamente 100 mm/Hg vy
aproximadamente 250 mm/Hg.

La medicion de la resistencia a la presion se convierte opcionalmente en una sefial visual, ademas de auditiva, sobre
una base continua. Después, las mediciones se presentan al doctor para que este pueda determinar o confirmar si la
inyeccién se esta administrando a los tejidos correctos. Ademas, las mediciones también se registran para la revisién
y documentacién posterior de la actividad clinica. Los limites superiores de presion, asi como el control del caudal,
pueden predefinirse para garantizar que la presion y/o caudal en exceso no se utilice durante este proceso.

En el presente documento se describe un método para administrar una inyeccion a un paciente proporcionando un
depésito de fluido, un fluido de inyeccién, un mecanismo de bombeo y un extremo, adaptado para ser insertado en el
paciente; bombeando el fluido desde el depdsito hasta el paciente; calcular la presion del fluido en una interfaz entre
el extremo y el tejido de dicho paciente, y controlar el caudal del fluido de inyeccion de modo que la presion no
sobrepasa una presion maxima preestablecida, y después, el caudal se reanuda cuando la presion cae por debajo de
una presion preestablecida.

En una realizacion, los dispositivos de esta invencién se utilizan para administrar una inyeccion epidural. En una
segunda realizacion, el dispositivo de esta invencion se utiliza para administrar una inyecciéon en el espacio
intraarticular lleno de fluido. En ambas realizaciones, el fluido de inyeccién contiene, por ejemplo, una anestesia, y el
extremo esta adaptado para insertarlo en la epidural o espacio de tejido intraarticular lleno de fluido. Se contempla que
se utiliza el fluido que contiene producto farmacéutico o que no contiene producto farmacéutico (de ensayo) para
identificar el espacio de tejido lleno de fluido durante la fase de colocacion de la aguja del procedimiento. Los fluidos
sin producto farmacéutico adecuados incluyen, por ejemplo, solucién salina fisioldgica, solucion salina tamponada con
fosfato, liquido cefalorraquideo artificial, solucion de Ringer, 5 % de dextrosa, o aire filtrado. Cuando se identifica el
espacio de tejido lleno de fluido utilizando el método de diferencia de presion, se cambia el fluido de inyeccién (es
decir, se requiere una pluralidad de depdsitos de fluido) por un fluido que contiene producto farmacéutico. El uso del
fluido sin producto farmacéutico durante la fase de colocacién de la aguja minimiza o elimina la administracién del
producto farmacéutico en tejidos no objetivo.

Frecuentemente, los procedimientos que requieren una inyeccion epidural de anestesia son largos y, ademas de la
dosis inicial (de carga), se requieren una o mas dosis posteriores (de mantenimiento). Normalmente, se utiliza una
sonda permanente para administrar la pluralidad de dosis. En el presente documento se describe un método para
administrar una inyeccion epidural que requiere una pluralidad de inyecciones en donde, durante la administracion de
la segunda dosis (y posteriores), se calcula la presién del fluido en una interfaz entre el extremo y el tejido de dicho
paciente, y el caudal del fluido de inyeccion durante dicha segunda inyeccién se controla de modo que la presion no
sobrepasa la presion maxima preestablecida. Del mismo modo, esta técnica puede utilizarse para realizar el
mantenimiento de la sonda permanente (es decir, para determinar si el catéter permanece en un tejido objetivo, tal
como el espacio del tejido epidural) si se contempla o desea una inyeccién adicional en ese momento.

Se contempla ademas que este dispositivo de inyeccion pueda utilizarse para la aspiracion de un espacio de tejido
lleno de fluido tras determinar la identificacién de un espacio lleno de fluido. La aspiracion puede utilizarse para extraer
una muestra de tejido o fluido extracelular (es decir, liquido cefalorraquideo, liquido intraarticular, sangre, etc.), o puede
utilizarse para determinar la colocacién correcta de la aguja de inyeccion. Durante un procedimiento de aspiracion, la
"presion de entrada” se mide de la misma manera que la presion de dentro del espacio de tejido lleno de fluido, que
se caracteriza por una pérdida de presién. Del mismo modo, la falsa pérdida de presién también se identifica utilizando
un procedimiento de aspiracién porque la estructura del tejido interno (es decir, el quiste) sera drenada rapidamente
de su contenido y la presion de entrada aumentara por encima del umbral de presién de entrada.

El motor, el acoplamiento relacionado con el motor y el controlador electrénico comentados mas abajo estan
dispuestos, al menos parcialmente, dentro de la carcasa de proteccion del aparato.

El dispositivo de almacenamiento de fluido se llena y se inicia un proceso de configuracion durante el que médico
coloca una jeringa precargada en el receptaculo de la jeringa, sobre la parte superior del instrumento. El médico puede
cambiar el caudal de fluido y la presion maxima que deben dispensarse. Después, este opera una activacion de
pantalla tactil y/o control neumatico, tal como un pedal, e inicia el flujo de fluido. Como alternativa, el médico puede
iniciar los comandos de forma electrénica o por comandos por voz. Durante la dispensacion, la salida del transductor
se utiliza para calcular la presion del fluido actual. Si la presién se aproxima a un umbral determinado, el caudal de
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fluido se detiene automaticamente para impedir una inyeccién en exceso de los farmacos en los tejidos no objetivo,
garantizando asi que el paciente no sufre dolor excesivo ni dafios en los tejidos debido al flujo de fluido en exceso.
También se proporcionan varias caracteristicas opcionales que incluyen la aspiracion, la purga o la carga de los medios
con o sin aire.

A lo largo de este proceso, el médico recibe informacién actual constante sobre el proceso en curso, tanto de manera
visual como auditiva, incluyendo el caudal de corriente, el volumen total expulsado o aspirado, presiones del tejido,
presiones de entrada y otros parametros. El microprocesador esclavo recibe comandos del microprocesador maestro
y genera las sefiales de accionamiento requeridas para operar el motor.

En otra realizacion, es posible disponer de dos unidades distintas para permitir la colocacién de las diversas jeringas
en un Unico dispositivo. En dicha realizacion presentada en el presente documento, se utiliza una primera unidad con
una jeringa, juego de tubo y aguja separados para administrar un primer farmaco, y una segunda unidad contiene una
jeringa, un juego de tubo y una aguja separados para un segundo farmaco. Cada unidad puede proporcionar las
caracteristicas descritas anteriormente. Ademas, una de las dos unidades también puede utilizarse sin la capacidad
para detectar la presion y utilizarse completamente para administrar un farmaco a un caudal especifico. Esta unidad
se puede utilizar para administrar una anestesia local antes de utilizar de la segunda unidad, en la que se utiliza una
caracteristica de limitacion de la presion predeterminada para identificar un espacio de tejido lleno de fluido.

Dado que se han descrito los beneficios limitar la infusion del farmaco en la regién de tejidos conectivos no objetivo
de un paciente, en ocasiones se necesita proporcionar una anestesia local y otros farmacos adecuados en estos
tejidos sin limitar la capacidad para inyectar un farmaco terapéutico, tal como una anestesia local, con el fin de
anestesiar el tejido blando superficial antes de intentar identificar un espacio de tejido lleno de fluido, tal como el
espacio epidural, o intraarticular, u otros espacios llenos de fluido del cuerpo. Asi, estos objetivos se consiguen con
un instrumento con dos unidades.
Las diversas caracteristicas de la novedad que caracterizan la invencion se indican particularmente en las
reivindicaciones adjuntas y que forman parte de esta divulgaciéon. Para una mejor comprension de la invencion, sus
ventajas operativas y los objetos especificos conseguidos con su uso, se hace referencia a los dibujos adjuntos y a la
materia descriptiva, en los que se ilustra una realizacién preferida de la invencion.
Breve descripcion de los dibujos
En los dibujos:

la figura 1 es una vista de un conjunto de elementos desechables aprobado de la invencién;

la figura 1A es una vista de una realizacion de un conector propio de la invencion;

la figura 1B es una vista de una segunda realizacion del conector propio de la invencion;

la figura 2 es una vista superior de una carcasa de la unidad de administracion del farmaco controlada por
ordenador con un conjunto de elementos desechables en su lugar para utilizarlo;

la figura 3 es una vista similar a la de la figura 2 de la unidad sin el conjunto de elementos desechables;

la figura 4 es una representacion esquematica de una realizacién diferente del sistema de administracion de
farmacos controlado por ordenador de la invencion;

la figura 5A es una vista aumentada de la plataforma del émbolo y un extremo superior del émbolo de la jeringa de
la invencion;

la figura 5B es una vista aumentada similar a la figura 5A de la plataforma aproximandose a una almohadilla para
pulgar o reborde para pulgar de la jeringa;

la figura 5C es una vista aumentada similar a la de la figura 5A de los ganchos o agarres de la plataforma
enganchandose a la almohadilla para pulgar de la jeringa;

la figura 5D es una vista aumentada similar a la de la figura 5A de la direccion inversa de la plataforma y que
muestra los ganchos tirando hacia atras de la almohadilla para pulgar;

la figura 6 es una vista parcial de la unidad de accionamiento y su panel lateral;

la figura 7 muestra los componentes desechables conectados al conjunto y el conector ID insertado en el lado de
la unidad de accionamiento que transfiere la informacién hacia/desde una CPU de la unidad de accionamiento;
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las figuras 8A a 8G son diferentes capturas de pantalla de la pantalla tactil de la unidad de accionamiento durante
varias de las fases de funcionamiento de la invencion;

la figura 9 es una vista en seccidn esquematica a través del area de la apdfisis espinosa para una inyeccion
epidural, que muestra los tejidos a través de los que discurrira la aguja, correlacionada con el ajuste de presién de
acuerdo con la invencion; y

la figura 10 es una vista despiezada parcial de las partes de un conjunto de elementos desechables con tubo y
aguja, y ademas con un mango alargado para conectar el tubo y la aguja y asi mejorar el control y la destreza para
realizar cualquier tipo de inyeccién, pero que en particular es util para mejorar las inyecciones alveolares inferiores.

Descripcion de las realizaciones preferidas

A continuacion, con referencia a los dibujos, en los que los nimeros de referencia similares se utilizan con los mismos
o elementos similares, la figura 1 muestra un conjunto de elementos desechables 10, constituido por varias partes que
estan permanentemente conectadas entre si y que se suministran en un envase estéril de un solo uso, junto con un
instrumento o unidad de accionamiento de administracion de farmacos controlado por ordenador 50 mostrado en las
figuras 2 y 3, que conjuntamente forman un sistema mostrado de manera esquematica en la figura 4.

La invencién subordinada pertenece a un sistema para determinar la ubicacion y administrar farmacos en tejidos llenos
de fluidos, como el espacio epidural, el espacio intraarticular, el I6bulo ocular, quistes, vasos y otros espacios llenos
de fluidos del cuerpo. La inyeccion de tales farmacos, tales como, pero no limitdndose a soluciones anestésicas locales
como corticosteroides, hidroxiapatita, farmacos de relleno de articulaciones, agentes esclerosantes y otros farmacos
se suelen inyectar en un espacio de tejido lleno de fluido con fines terapéuticos. De manera importante, debido a varios
factores, el fluido inyectado se dispersa a través de un tejido a diferentes velocidades, haciendo que la presion de
fluido varie. El presente inventor ha descubierto que esta presion (o una presion interna relacionada con la presion a
la resistencia de un tejido) es indicativa de, y puede utilizarse para identificar diversos tipos de tejidos.

La presente invencion proporciona un dispositivo que permite al facultativo identificar de manera precisa un espacio
de tejido lleno de fluido, al mismo tiempo que reduce la dispersién de los farmacos en los tejidos no objetivo. Esto se
lleva a cabo para procedimientos de diagnostico y terapéuticos. El dispositivo actual utiliza la presion de un fluido de
una aguja o catéter ("el inyector"), después de colocar la aguja/catéter dentro del tejido, para poder identificar
adecuadamente la precision de su colocacién y para monitorizar esta colocacion (correcta) durante la inyeccion o
aspiracion. Especificamente, el presente dispositivo utiliza una primera presion predeterminada para impedir el flujo
del farmaco y una segunda presién predeterminada distinta a la que debe estar la presion para permitir la reanudacion
del flujo. Todo esto utilizando una presién predeterminada para permitir la colocacién precisa de la aguja/catéter
durante toda la insercidn, inyeccion y fases de mantenimiento del procedimiento. En primer lugar, la presion se utiliza
durante la insercion de la aguja/catéter para identificar las estructuras anatémicas y permitir que el médico determine
correctamente cuando la luz del inyector esté introducida en el espacio de tejido lleno de fluido. Asi, se utiliza un flujo
de fluido no continuo para identificar el tejido objetivo previsto.

La presion predeterminada también se utiliza para impedir el flujo del farmaco a un valor especifico, y después, permite
reanudar el flujo de fluido cuando el valor de presion predeterminado esta por debajo de dicho valor. Esto puede
utilizarse durante la fase de mantenimiento del procedimiento para garantizar que el inyector permanezca en el interior
de los tejidos previstos, tal como el espacio de tejido epidural. Existe un riesgo en particular durante los procedimientos
médicos que requieren una inyeccion epidural inicial (es decir, una dosis de carga) y después dosis de mantenimiento
periddicas para mantener el nivel deseado de anestesia. Normalmente, se inserta una sonda permanente en el espacio
epidural y queda fijada al dispositivo de inyeccién durante todo el procedimiento. Frecuentemente, el paciente se
mueve entre la dosis de carga y una o mas de las dosis de mantenimiento. Dicho movimiento puede hacer que un
catéter correctamente colocado se desplace del espacio de tejido epidural hacia un tejido no objetivo. El presente
dispositivo monitoriza la presion durante todas las dosis periddicas (es decir, la dosis de carga y todas las dosis de
mantenimiento posteriores). Asi, el farmaco no se inyectara en los tejidos del paciente que no estan previstos y no son
terapéuticos. Adicionalmente, el médico es consciente de que el catéter puede desplazarse durante la fase de
mantenimiento. El dispositivo actual utiliza flujo de fluido no continuo y presiones predeterminadas para identificar
adecuadamente la colocacion precisa de una sonda permanente, al mismo tiempo que limita el flujo del farmaco hacia
los tejidos no objetivo.

Asi, las ventajas del presente dispositivo con respecto a la técnica anterior incluyen i) un medio para identificar el
espacio de tejido lleno de fluido, tal como el espacio epidural, el intraarticular, el I6bulo ocular, quistes y vasos
sanguineos u otro tipo de vasos de fluido, aunque no se limitan a estas estructuras, y al mismo tiempo se utiliza un
volumen insignificante de solucién que contiene farmaco, ii) un medio para identificar tejidos no objetivo limitando el
flujo de farmaco de un primer limite de presién predeterminado, iv) un medio para monitorizar la colocacion de una
aguja/catéter durante toda la duracién de la cateterizacién (es decir, durante la fase de mantenimiento de la infusién
de farmaco) mediante la monitorizacion del flujo de farmaco en un espacio lleno de fluido.

De acuerdo con los principios de esta divulgacion, la presion se mide utilizando la presién/fuerza de un fluido
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inyectado/infundido desde un sistema de administracion de farmacos controlado por ordenador, capaz de detectar la
resistencia a la presion durante la infusion. La medicion de la resistencia a la presion se convierte en una sefial visual,
ademas de auditiva, sobre una base continua, al mismo tiempo que el flujo de fluido del farmaco no es continuo. El
sistema de administracion del farmaco controlado por ordenador se modula continuamente en funcién de la presion
generada que produce un flujo de fluido no continuo. Asi, el caudal es variable y depende de la presién del sistema.
Se contempla que la presién es la variable de control principal del sistema.

Por lo tanto, el caudal se convierte en una variable secundaria que se modula dentro de un intervalo predeterminado
para mantener el flujo de fluido deseado. En una realizacion especifica, el flujo de fluido se detiene a presiones que
sobrepasan un umbral predeterminado (presién maxima). El caudal, como variable secundaria, puede limitarse para
que las inyecciones de fluido no sean demasiado rapidas en condiciones de presion baja. Se contempla que la relacion
entre la presién y el caudal de fluido puede ser binaria o continua. Una relacién binaria existe cuando el dispositivo de
inyeccioén esta configurado para administrar un fluido a un Unico caudal predeterminado para cualquier presion menor
que la maxima preconfigurada. Asi, el flujo de fluido se enciende o se apaga en funcion de si la presidon sobrepasa
este umbral, o no. Como alternativa, el caudal puede modularse como funcién de presion. En este caso, el caudal se
reducird a medida que se acerca a la presion maxima y aumentara a medida que la presion cae. El caudal esta limitado
a una primera presién maxima preconfigurada y este se reanuda a una segunda presion diferente predeterminada.

También se contempla que el dispositivo de inyeccidon pueda contener opcionalmente un medio para registrar y/o
presentar datos de inyeccién relevantes que incluyan, por ejemplo, caudales instantaneos, presiones y cantidades de
inyeccién. Todas las mediciones e informacién pueden presentarse al médico en "tiempo real", de modo que el médico
pueda determinar si la inyeccion se esta administrando en la ubicacién prevista y/o los tejidos correctos y puede
modificar en consecuencia la técnica de inyeccién. Ademas, las mediciones pueden registrarse para la revision y
documentacion posterior de la actividad clinica.

También se contempla que las diversas jeringas accionadas por émbolos de jeringa separados pueden utilizarse para
poder inyectar diversos farmacos, asi como una segunda unidad de jeringa que no requiere alcanzar una presion
predeterminada para cualquiera de dichos fines. La segunda unidad puede programarse a un caudal especifico para
permitir la infusién de un farmaco, tal como anestesia local y otros farmacos terapéuticos, en diversos tejidos.

En otra realizacion mas, el dispositivo puede contener dos unidades de jeringa diferentes que son capaces de llevar a
cabo la modulacién en funcién de la presion del fluido, tal como se ha descrito anteriormente en el presente documento.

Conjunto de elementos desechables aprobado

La invencién incluye un nuevo disefio de un conjunto de elementos desechables o conjunto desechable, constituido
por una jeringa, transductor de presion, juego de tubo y aguja, mas uno de varios adaptadores de conexion propios
exclusivos (divulgados en el presente documento y denominados "conector ID" o abreviados como "conector ID") para
conectarlos como parte del conjunto desechable utilizado junto con un sistema de administracion de farmacos
controlado por ordenador. La figura 1 ilustra una realizacion del conjunto desechable de la invencién.

El sistema de administracion de farmacos controlado por ordenador de la invencion, ilustrado en la figura 2, 3 y 4,
proporciona numerosos beneficios para los pacientes proporcionando una inyeccion mas precisa. La invencion
también proporciona numerosos beneficios cinicos para los facultativos al producir resultados superiores. Se muestran
los instrumentos que materializan la invencién para proporcionar una administracion mas precisa y segura de los
farmacos para varias aplicaciones, tales como inyecciones epidurales, interarticulares y otras inyecciones
subcutaneas. Garantizar el uso de solo componentes desechables aprobados es fundamental para el funcionamiento
apropiado de dichos instrumentos. La seleccion de componentes incorrectos podria derivar en varios resultados no
deseables, incluyendo:

1. Volimenes incorrectos administrados.

2. Caudal y mediciones de presion inadecuados.

3. Uso de componentes que no encajan, lo que provoca errores.

4. Uso de componentes sustitutos no autorizados y mal disefiados.

Para garantizar que se utilizan los componentes desechables adecuados con el sistema de administracién de farmacos
controlado por ordenador de la invencién, se incluye un conector 12 propio de la invencion de la figura 1. El conector
12 tiene una primera y segunda partes de montaje 14 y 16 y tiene la capacidad de proporcionar una conexion exclusiva
ylo conexion de circuito eléctrico y/o la transferencia de datos de informacion requerida antes de su uso. El conector
12 actia como elemento de control entre las partes del conjunto desechables 10, constituidas por una jeringa 18,
transductor de presién 20, un juego de tubo 22 y una aguja 24, y el conjunto esta conectado al instrumento de
administracion de farmacos controlado por ordenador 50 de la figura 2 a través de un enchufe hembra 30.

Actualmente, no existen medios estructurales para proporcionar la verificacion de la seleccion de componentes
desechables utilizada con un instrumento de administracion de farmacos controlado por ordenador.
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La conexion del adaptador 12 propia de la invencion garantiza que solo se utilicen con el instrumento conjuntos
desechables 10 autorizados, correctamente configurados, correctamente dimensionados y esterilizados. Esto se logra
con las siguientes implementaciones estructurales.

La conexion 12 conecta electronicamente el transductor de presion 20 electrénico en linea con el instrumento de
administracion de farmacos controlado por ordenador 50, utilizando un cable de datos externo 21 desde el transductor
20 hasta la primera parte de montaje 14, que esta enchufada a la segunda parte de montaje 16, y esta conectada por
un segundo cable 23 y el enchufe hembra 30 que esta enchufada al instrumento 50. El transductor de presién 20 esta
conectado en linea, es decir, inmediatamente entre el extremo 19 del cilindro de la jeringa 18 y un extremo 25 del tubo
22, por ejemplo, mediante conexiones Luer que se han unido permanentemente como se explica mas adelante, de
modo que el instrumento detecta y utiliza la presion de fluido real instantanea de la via de administracion del farmaco,
gue proporciona una gran aproximacion a la presién de fluido instantanea real en la punta o pico de la aguja 24 vy, por
lo tanto, en la ubicacién del cuerpo del paciente donde se ubica la punta.

El transductor de presion electronico o sensor 20 proporciona los datos de presion a través del cable de datos
electrénico y el conector 21-12-23, que esta conectado directamente a la unidad 50 para recopilar dichas mediciones
de presion. Incorporando la conexion propia intermedia 12 entre el transductor de presion 20 electronico y el
instrumento de administracién de farmacos controlado por ordenador 50, puede establecerse un punto de
comprobacién de verificacion y/o autorizacidon. La conexidn propia 12 se utiliza para identificar y verificar los
componentes conectados. Los elementos desechables 10 se proporcionan como un juego desechable unido aprobado
de un solo uso en el que todos los componentes estan adheridos entre si, es decir, la jeringa 18 esta permanentemente
unida al juego de tubo 22 estando el sensor de presion electronico o transductor 20 permanentemente unido entre
medias, hasta la primera parte de montaje 14, estando todos permanentemente unidos entre si. Este conjunto
desechable 10 se utiliza y desecha como unidad. Esta conectado ademas a la unidad de accionamiento 50 mediante
la segunda parte de montaje 16, que solo puede conectarse a la primera parte de montaje 14 propia para garantizar
gue se utilizan solo los conjuntos desechables aprobados 10 y que solo se utilizan una vez.

El transductor de presion 20 electrénico puede ser uno cualquiera de, por ejemplo, varios sensores de presion
piezoeléctricos disponibles en Merit Medical Systems, Inc., tal como el transductor de presién Meritrans®, producto
MER212.

La conexién propia 12 divulgada en el presente documento se denomina "Conector ID". El conector ID 12 esta
compuesto por dos componentes, uno, el enchufe macho de conector ID 14, y otro, el receptaculo de conector ID a
medida 16. Ya que el papel del "enchufe macho" y el "receptaculo” pueden invertirse o cada uno puede disponer de
caracteristicas de enchufe macho y receptaculo, también se denominan primera y segunda partes de montaje 14y 16
en esta divulgacion.

El sistema de conector ID 12 esta disefiado como puente fisico electronico entre el instrumento 50 y una instalacion
desechable aprobada unida entre si o conjunto de elementos desechables 10. El enchufe macho de conector ID 14
tiene dos lados funcionales opuestos 14a y 14b, tal y como se muestra en la figura 1A, que estan enchufados en y
permanentemente unidos entre si. Un lado 14a es el enchufe macho o toma convencional que permite la conexién de
un componente habitual, tal como la del transductor de presion electrénico existente (es decir, transductor de presion
Meritrans, producto MER212) de los componentes desechables. El lado opuesto 14b del conector ID 14 es un lado de
enchufe macho de conector ID a medida, y tiene un extremo, que es convencional y se enchufa en el lado 14a, y un
lado propio opuesto. Como se ha mencionado, los lados 14a y 14b también estan unidos entre si. El enchufe macho
de conector ID a medida 14b se conecta a través de su cara de montaje propia, es decir, un conjunto a medida de
proyecciones y reducciones 14c, al segundo componente o receptaculo de conector ID 16 a través de su cara de
montaje propia, es decir, un conjunto complementario de proyecciones y reducciones 16a. Esta conexion de 14c a 16a
puede deshacerse, de modo que pueden utilizarse instalaciones desechables 10 de sustitucion. La parte 16 esta
conectada a la unidad de accionamiento 50 a través del cable electrénico 23 y el enchufe hembra 30, tal y como se
muestra en las figuras 1 y 2. El sistema de conector ID o conector 12 esta disefiado con varias configuraciones
excepcionales que incluyen combinaciones de toma/clavija de conexién adicionales, tal y como se muestra en la figura
1B para una conexién propia que proporcionara una "firma" exclusiva al sistema, proporcionando asi la verificacién
antes del funcionamiento.

Tal y como se ilustra en la figura 1, otro esquema de autorizacion de la invencién incluye un chip informatico, SIM u
otro circuito especialmente codificado 14d que también esta eléctricamente conectado a la unidad de accionamiento
50 por el cable 23 cuando las partes 14 y 16 estdn montadas, y que lee un programa de autorizacion o circuito de la
unidad 50. Si el circuito codificado 14d es auténtico, la unidad 50 operara de forma adecuada, si no, la unidad se
deshabilitara y se publicara un aviso, tal como "Jeringa no aprobada detectada” en la pantalla de la unidad, y
opcionalmente se emitird un sonido de aviso, incluyendo, pero no limitandose a la vocalizacion de las palabras, una
alarma u otra sefial de aviso o cualquier combinacion de estas. El circuito codificado 14d también esta codificado para
una funcién de un solo uso, por lo que el programa de autorizacion o circuito de la unidad 50 detectara si se habia
utilizado previamente una instalacion desechable 10 especifica y, si es asi, de nuevo deshabilitara la unidad 50 y
publicara un aviso. El circuito codificado 14d también puede codificarse con los atributos fisicos (por ejemplo, calibres
del tubo, aguja y jeringa) y quimicos (por ejemplo, contenidos de la jeringa) del conjunto desechable 10 que también
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lee el circuito o programa de la unidad 50. Después, el circuito codificador establecera, anulard o modificara cualquier
configuracion que se programe manualmente en la unidad 50, teniendo en cuenta los atributos del conjunto desechable
para garantizar un funcionamiento apropiado y seguro de la unidad.

El circuito de codificacion 14d también puede utilizarse con o sin las caracteristicas propias mecanicas de la figura 1A
y 1B, aunque utilizando las dos aumentara la seguridad. En cualquier caso, fallar en reconocer una conexiéon adecuada,
ya sea fisica, eléctrica o digital, impidel funcionamiento del instrumento 50.

Asi, la invencién contempla una nueva conexion de clavija del sistema de conector ID 12 para completar un circuito
requerido, de modo que el instrumento funcionara para verificar, validar y leer la informacién procedente de la
instalacion de elementos desechables apropiados que se han seleccionado para el instrumento. La conexién
electronica del sistema de conector ID proporciona informacion digital a través de la memoria almacenada dentro del
circuito 14d del elemento de conector 12. La nueva conexion de clavija del conector ID también puede proporcionar
una conexién de interfaz de llave/bloqueo exclusiva y, por lo tanto, validar los componentes que deben utilizarse junto
con el instrumento 50.

Una o mas de cualquiera de estas medidas de seguridad anteriormente descritas pueden utilizarse, bien
individualmente, bien en cualquier combinacién. El sistema de conector ID 12 exclusivo esta colocado entre el
transductor de presion 20 electrénico actual y la unidad de accionamiento 50, pero se prevé que el sistema de conector
ID podria unirse, adherirse 0 conectarse a otros componentes que deben utilizarse con este instrumento, tal como
exclusivamente la jeringa, o exclusivamente el conjunto de tubo. En la realizacion preferida del conector ID se encaja
entre estas dos conexiones, sin embargo, se prevé que este sistema de conector ID podria conectarse en varias
diferentes ubicaciones de interfaz y conservar la funcién prevista para la verificacion e identificacion de la instalacién
desechable exclusiva.

La conexién 12 se lleva a cabo como sigue:

el sistema de conector ID se fija manualmente a la unién de interfaz en varias modalidades distintas; y
en una realizacion preferida, el sistema de conector ID es parte de una instalacién completa de elementos
desechables 10 que comprende una jeringa, transductor de presion, conjunto de tubo y aguja.

En la realizacion preferida, la conexiéon permanente de la aguja puede ser opcional, de modo que un facultativo puede
seleccionar una aguja preferida con fines en particular. Los componentes se ensamblan individualmente o, en la
realizacion preferida, se adhieren (es decir, se unen) entre si y proporcionan una Unica instalacién desechable que
garantiza que se seleccionaron los componentes desechables adecuados.

La realizacion preferida es una configuracion unida desechable de conector ID. Se prevé que podrian utilizarse varias
configuraciones junto con el instrumento 50. Estas consisten en componentes con diferentes tamafios, es decir, la
aguja, jeringa, conjunto de tubo y transductores de presion. La integracion de un sistema de conector ID garantiza la
instalacion aprobada y, también, tiene la capacidad de interactuar con el instrumento 50 para confirmar e identificar la
instalacion desechable que debe utilizarse. Esto representa una verificacion importante para el sistema. Garantiza el
uso de componentes y/o farmacos adecuados. Se prevé que una jeringa prerrellena 18 con un farmaco podria
suministrarse con el sistema de conector ID 12 y la instalacién de elementos desechables 10, o la jeringa puede
suministrarse vacia para que pueda llenarse in situ con un farmaco, solucién salina u otro fluido deseado. Para las
jeringas prerrellenas 18, el conector ID 12 (en su chip 14d) contiene la informacién relacionada con dicho farmaco
contenido dentro de la jeringa y que se presenta para su uso en el instrumento.

Las mejoras con respecto a la técnica anterior incluyen un conector ID para garantizar que se utiliza la seleccion
adecuada de los componentes de administracion del farmaco con un sistema de administracion de farmacos
controlado por ordenador. El sistema de conector ID soluciona ademas los diversos defectos de un sistema de
inyeccion desechable. De manera importante, no cambiara la practica del flujo de trabajo durante la instalacion del
instrumento y al mismo tiempo se garantiza el uso de este componente novedoso. El sistema de conector ID no afiade
etapas adicionales aunque proporcione la verificacion de autenticidad de los componentes que deben utilizarse con el
sistema global y otros. El uso del sistema de conector ID también deriva en un ahorro de los costes cuando se garantiza
la verificacion.

La figura 10 ilustra partes de un conjunto de elementos desechables de otra realizacion de la invencién, principalmente
el tubo 22 con el extremo 25 que debe fijarse permanentemente a un sensor de presion en linea no mostrado en la
figura 10. Esta realizacion incluye un mango 27 estéril de plastico rigido fijado al extremo opuesto del tubo 22 y que
tiene una conexion Luer Lock macho que debe conectarse de manera extraible a una aguja 24 de eleccion, para asi
realizar un tipo particular de inyeccién en un sitio anatdmico seleccionado. El mango alargado 27 de esta realizacion
aumenta el control manual y la destreza para colocar la aguja, en particular, debido al control rotatorio. Esto es
particularmente importante para inyecciones-Al (es decir, inyecciones alveolares inferiores), pero mejorara la epidural
y, asi mismo, otros tipos de inyecciones.

El mango alargado 27 es, ventajosamente, de 15 cm de largo (aproximadamente 6 pulgadas), o en el intervalo
preferido, es de aproximadamente 10 a 20 cm de largo, con el tubo 22 de aproximadamente 122 cm de largo
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(aproximadamente 48 pulgadas).
Dispositivo de inyeccion controlado por presion

Como se ha descrito anteriormente, el dispositivo de inyeccion, que se ejemplifica con la unidad de accionamiento 50
de las figuras 2, 3 y 4, utiliza un fluido de flujo no continuo monitorizando continuamente una presion utilizando el
transductor de presién 20 electrénico, que es preferentemente la presion del fluido durante la inyeccién. En funcion de
una presion predeterminada que establece el facultativo y que se almacena en una memoria 80 de un microprocesador
u ordenador 82 de la electronica de la unidad 50, el flujo de fluido se detendrd, y en funcién de un flujo de fluido de
presion predeterminada, se reanudara.

La invencion ha definido los valores predeterminados de presion para posibilitar el flujo de fluido hacia los sitios de
tejidos objetivo, al mismo tiempo que limita el flujo de los farmacos hacia los tejidos no objetivo. Esto permite que un
médico inyecte selectivamente farmacos en sitios especificos y tejidos previstos para realizar procedimientos
terapéuticos y de diagndstico. Los limites de presion y/o caudales maximos permisibles preseleccionados se
almacenan en la memoria 80 y definen, bien las presiones recomendadas maximas que toleran normalmente los
pacientes, o bien otros criterios. Cuando la presion se aproxima a este limite, se genera una alarma visual y/o auditiva
para el médico, es decir, en la pantalla 62 y a través de un altavoz 84 que se activan gracias a los datos del
microprocesador 82. Ademas, los datos que describen todo el proceso de inyeccién se almacenan en la memoria 80
para futuros andlisis, tal y como se ha comentado anteriormente.

Método para administrar inyecciones en un espacio | leno de fluido

Un método a modo de ejemplo para administrar una inyeccion epidural es el siguiente. Estos principios y métodos
pueden adaptarse facilmente para realizar inyecciones en tejidos y areas anatdmicas distintos del espacio epidural.

El primer limite de presién superior predeterminado lo determina el médico. Normalmente, el primer limite de presién
superior predeterminado no es mayor que 200 mm/Hg. Se contempla que, utilizando dicha configuracion, el sistema
de inyeccién administrard una cantidad insignificante de medicacion en los tejidos conectivos. Puede seleccionarse
una segunda presion predeterminada por debajo de los 50 mm/Hg, a la que se reanudara el flujo de fluido. Asi, la
aguja se coloca apropiadamente dentro del espacio lleno de fluido del espacio de tejido epidural porque se cree que
la presion dentro del espacio de tejido epidural esta entre aproximadamente +15 mm/Hg y -15 mm/Hg, mientras que
la presion relacionada con el ligamento amarillo esta por encima de los 200 mm/Hg.

Las mediciones de presion conocidas dentro de los tejidos extraligamentosos son de aproximadamente 100-
200 mm/Hg. Con el dispositivo de inyeccién 50, que tiene una segunda presion predeterminada a la que se reanudara
el flujo de fluido, que es de 50 mm/Hg o por debajo, no habra un flujo de fluido significativo cuando la aguja entre en
los tejidos subcutaneos, pues la presion se elevard rapidamente y se mantendra siempre y cuando la aguja
permanezca dentro de los tejidos subcutaneos (tejidos extraligamentosos). EI médico, después de la técnica de
inyeccién epidural tradicional, hara avanzar la aguja Touhly y se encontrara con el ligamento amarillo. Ain no se
producira ningun fluido de fluido porque, como se ha comentado anteriormente, el ligamento amarillo genera una
presion mayor que 100 mm/Hg. Al penetrar en el ligamento amarillo (es decir, cuando la aguja entra en el espacio
epidural lleno de fluido) la presién descenderd inmediatamente por debajo de los 50 mm/Hg, provocando una
visualizacién y/o tono auditivo y/o palabras en alto opcionales, tales como "epidural localizada", y el fluido que contiene
el farmaco comenzara a fluir hacia el sitio objetivo previsto. Asi, el flujo de fluido no continuo se utiliza para identificar
los tejidos objetivo. Es posible que el primer y segundo valores de presion predeterminados estén configurados en el
mismo nimero para permitir que el flujo de fluido se produzca solo después de que la presién caiga por debajo de una
presion predeterminada.

El sensor de presién 20 o sensores plurales del dispositivo de la inyeccion 50 proporcionan una caracteristica de
seguridad automatica en caso de que la aguja de inyeccion salga del espacio de tejido epidural (por ejemplo, debido
a un error del médico o movimiento del paciente) o se comprometa su permeabilidad. Si la aguja 24 sale del espacio
de tejido epidural, bien extrayéndola a través del ligamento amarillo, o bien al hacer contacto con la duramadre, la
presion se elevara inmediatamente hasta una primera presiéon seleccionada P1, provocando una ralentizacion y
detencion final del flujo de fluido a presiones de fluido >200 mm/Hg. Esto se ha demostrado que ocurre en
aproximadamente 2 segundos (véase Ghelber-Regional Anesthesia and Pain Medicine, Vol. 33 n® 4 2008, pag. 349,
fig. 2). Opcionalmente, este cambio de presion de <50 mm/Hg a >200 mm/Hg volvera a desencadenar una alarma
visual y/o auditiva para alertar al médico de la colocacién indebida de la aguja. El flujo volvera a reanudarse
automaticamente cuando la aguja se reestablezca en el espacio de tejido epidural y la presion instantanea en la punta
de la aguja descienda hasta una segunda presion seleccionada P2 igual o menor que 50 mm/Hg. Esta caracteristica
de seguridad automatica del dispositivo de la invencién ayuda a impedir una inyeccién de solucién anestésica en la
médula espinal.

Volviendo a la figura 9, se muestra el area de la apdfisis espinosa de un sujeto para realizar una inyeccion epidural.

Empezando desde el sitio de inyeccion exterior para la punta de la aguja 24 a la izquierda de la figura 9, los tejidos de
esta area incluyen varias capas de piel, grasa y tejido conectivo 110, y después, el espacio epidural 112, que es el
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espacio anatomico de interés en una realizacién preferida de la invencion. Mas alla del espacio epidural 112 esta la
duramadre 114 de la médula espinal 116. Claramente, es importante que el avance hacia la derecha de la punta de la
aguja 24 a través de los tejidos se detenga antes de alcanzar la médula espinal, y esto se consigue gracias a la
invencion. También se muestran las secciones transversales de los huesos de la columna de esta area.

De acuerdo con la invencion, el microprocesador 82 y la memoria 80 estan programados con la primera presiéon P1
de, por ejemplo, aproximadamente 200 mm/Hg, que se selecciona para que sea igual o mayor que la presion de fluido
instantanea en la punta de la aguja a medida que entra y se mueve a través del tejido 110. En o por encima de esta
presion P1, el motor 96 se detiene y, asi, se detiene el flujo de fluido hacia la punta de la aguja. Cuando la punta de la
aguja entra en el espacio epidural 112, la presion de fluido instantanea cae por debajo de P1 y el microprocesador
hace que el motor se reinicie de nuevo para reanudar el flujo de fluido, ahora hacia el espacio epidural 112. De acuerdo
con la invencién, la segunda presién seleccionada P2 almacenada en la memoria 80 debe alcanzarse antes de que
se reanude el flujo de fluido. En una realizacién mas de la invencion, cuando se alcanza una tercera presion P3
seleccionada almacenada en la memoria 80, que es mayor que P2 pero menor que P1, el flujo de fluido volvera a
detenerse. Alcanzar esta tercera presion P3 indica que la punta de la aguja ha presionado la duramadre 114 o que,
de otra manera, esta saliéndose del espacio anatémico objetivo. Los espacios o capas a través de las que discurrira
la aguja estan correlacionadas con las configuraciones de presién P1, P2 y P3 de acuerdo con la invencion de la figura
9.

La primera presién seleccionada P1 para detener el flujo de fluido es de aproximadamente 200 mm/Hg para una
inyeccién epidural, pero puede estar en el intervalo de aproximadamente 25 a aproximadamente 300 mm/Hg,
dependiendo del tejido que va a perforar primero la punta de la aguja. La presion P2 para reanudar el flujo de fluido
es de preferente y aproximadamente 50 mm/Hg para una inyeccion epidural, pero puede encontrarse en el intervalo
de aproximadamente 20 a aproximadamente 150 mm/Hg, dependiendo del espacio anatdmico de interés. La tercera
presion seleccionada P3 para detener de nuevo el flujo de fluido es preferentemente de aproximadamente 125 mm/Hg
para una inyeccién epidural, pero puede encontrarse en el intervalo de aproximadamente 80 a aproximadamente
180 mm/Hg dependiendo del espacio anatémico de interés. E uso de la tercera presion establecida mejora el control
de flujo/no flujo a medida que la punta de la aguja se mueve a través de los diferentes tipos de tejido en cualquier
espacio anatémico lleno de fluido capaz de recibir fluido a una presién mas reducida que la de los tejidos circundantes
que rodean el espacio anatémico.

Un rasgo del dispositivo de la presente invencién y el método que lo acompafia es la capacidad de identificar
rapidamente y de manera precisa una "pérdida de resistencia falsa" o "positivo falso" (normalmente en 2-4 segundos).
Una pérdida de resistencia falsa suele producirse cuando se utiliza una técnica de jeringa manual tradicional de pérdida
de resistencia y la caida de la resistencia se produce cuando la aguja epidural se introduce en un quiste o en un
espacio menos denso por fuera del espacio de tejido epidural. Se entiende que los ligamentos del area son menos
densos y la pérdida de resistencia falsa no es poco comun. Muchas veces, la naturaleza subjetiva de esta ubicacién
anatémica puede hacer que el médico crea que ha localizado el espacio de tejido epidural. Cuando se utiliza el sistema
de administracién de farmacos controlado por ordenador con control de presion, cuando la aguja entra en dicho
espacio, rapidamente rellena el espacio o presuriza el tejido menos denso con fluido, y la presion registrada se eleva
por encima de los 200 mm/Hg y objetivamente indica una "pérdida de resistencia falsa". Normalmente, esta no seria
la situacion utilizando una técnica tradicional con jeringa manual o un sistema que tenga un flujo de fluido continuo de
farmaco desde una bomba de jeringa. En dichos casos, cuando se encuentra la pérdida de resistencia inicial, la jeringa
se mueve y el operario administra la embolada de fluido (sin analizar ya mas subjetivamente una "pérdida de
resistencia") depositando asi una solucién anestésica en una ubicacion anatomica, por fuera del espacio de tejido
epidural previsto (de nuevo, véase Ghelber-Regional Anesthesia and Pain Medicine, Vol. 33, n.° 4, 2008, pag. 350, fig.
3, que es una grafica de lineas que demuestra una pérdida de resistencia falsa en el momento de aproximadamente
250 segundos). Es mas posible que esta observacion se relacione con el tejido ligamentoso, medido durante la
administracion de una inyeccién epidural. La estructura de tejido incorrecta se presurizé rapidamente, volviendo a la
presion de fluido medida >200 mm/Hg. La insercion del catéter en el espacio epidural y la posterior inyeccién de fluido
no produce una elevacion significativa y rapida de la presion, lo que indica que el catéter esta correctamente colocado.

Se contempla que se utiliza un fluido sin producto farmacéutico para identificar el espacio de tejido epidural durante la
fase de colocacion de la aguja del procedimiento epidural. Los fluidos sin producto farmacéutico adecuados incluyen,
por ejemplo, solucién salina estéril, liquido cefalorraquideo artificial, solucion de Ringer, 5 % de dextrosa, o aire filtrado.
Cuando se identifica el espacio de tejido epidural utilizando el diferencial de presién, se cambia el fluido de inyeccién
por un fluido que contiene farmacéutico. El uso del fluido sin producto farmacéutico durante la fase de colocacion de
la aguja minimiza o elimina la administracion del producto farmacéutico en tejidos no objetivo.

Otra caracteristica del dispositivo y metodologia actuales es la naturaleza objetivo de la presion medida por el
dispositivo de administracion de farmacos controlado por ordenador, que se monitoriza durante todas las fases del
proceso de inyecciéon. El médico, por lo tanto, ya no confia en la naturaleza subjetiva de las "sensaciones"”, sino que
recibe informacion objetiva de valores absolutos al mismo tiempo que realiza cada fase de esta técnica fundamental.

Cada fase de la técnica mejora al poder monitorizar continuamente la presion al mismo tiempo que se utiliza un flujo
de fluido no continuo de farmaco, lo que permite realizar ajustes que garanticen una mayor seguridad y eficacia de la
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inyeccion.

En otro ejemplo, el médico puede reiniciar la presion permisible maxima predeterminada cuando se ha penetrado el
espacio lleno de fluido y ha comenzado la inyeccién. Como se ha indicado mas arriba, antes de que la aguja entre en
el espacio epidural, la presion de fluido es mayor que 200 mm/Hg, de modo que no se suministra casi o nada de fluido.
Al entrar en el espacio lleno de fluido, la presion cae por debajo de cero y se eleva gradualmente hasta
aproximadamente 1-10 mm/Hg. Este descenso de la presion inicia el flujo de fluido procedente del dispositivo de
inyeccién. En este momento, el valor de presién maxima preestablecido puede cambiar por uno nuevo, inferior,
maximo. Por ejemplo, la presion maxima predeterminada a la que se detiene el flujo de fluido puede reducirse hasta
25 mm/Hg, que proporcionara un nivel adicional de seguridad para el paciente en el caso de que la aguja de inyeccién
haga contacto con la duramadre o se extraiga del espacio epidural. La nueva presion maxima inferior predeterminada
provocara que el flujo de fluido se pare antes y con cantidades de inyeccién ectdpicas menores que el valor
preestablecido original. El cambio en la parada de presion maxima predeterminada del flujo de fluido puede llevarlo a
cabo manualmente el médico o un elemento de control del dispositivo de inyeccién lo puede realizar automaticamente.

Debe entenderse que, el ejemplo de los 200 mm/Hg como presion preestablecida maxima predeterminada para
detener el flujo de fluido es un ejemplo, y que puede seleccionarse una presion preestablecida inferior o mayor, seguin
elija el médico. Ademas, el segundo valor de presién predeterminado de 50 mm/Hg al que se reanuda el flujo de fluido
es un ejemplo, y puede seleccionarse una presion preestablecida inferior o mayor, segun elija el médico, y es
simplemente ilustrativo. Los principios y las técnicas pueden modificarse para realizar inyecciones en casi cualquier
ubicacion anatémica. Lo que es de particular importancia en esta realizacion del método y el dispositivo es la capacidad
para definir y seleccionar valores predeterminados de presion, para asi producir un flujo no continuo de farmaco para
la administracién diagnostica y terapéutica.

Las técnicas descritas en el presente documento pueden aplicarse igualmente a tejidos humanos y animales.

Flujo de fluido no continuo con mas de un limite de presion diferente combinado con una aspiracion de fluidos
de deteccion automatica

En la preparacion para utilizar la unidad 50, y haciendo referencia a las figuras 1, 2 y 3, se saca un conjunto de
elementos desechables 10 de la figura 1 de su envase estéril y el cuerpo prerrelleno de la jeringa 18 se presiona contra
un receptaculo de jeringa 52 semicilindrico, definido en la superficie superior de la carcasa de la unidad 50, tal y como
se muestra en las figuras 2 y 3. El cuerpo de jeringa 18 se sujeta firmemente en su lugar en el receptaculo 52 con un
par de pinzas accionadas por resorte 54 y se evita que se mueva axialmente en el receptaculo 52 porque el reborde
para el dedo 90, que se extiende desde el extremo superior de la jeringa 18, se engancha en un rebaje 55 del reborde
para el dedo que tiene la forma correspondiente. El émbolo 70 de la jeringa 18, que esta completamente extendido en
la ubicacién de la jeringa llena de la figura 2, es recibido en un rebaje 56 de émbolo en la superficie superior de la
carcasa de la unidad que tiene un tamafio muy largo, ancho y profundo, para contener y suspender el émbolo 70 sin
hacer contacto con él, de modo que el émbolo pueda ser empujado hacia el cuerpo de la jeringa sin producir
obstrucciones.

Una plataforma movil 58 con agarres o ganchos 60 del reborde para pulgar accionado por resorte, que estan montados
de manera pivotante en la plataforma 58, se mueve gracias al control informatico a lo largo del rebaje 56 del émbolo.
Como se explicara con mayor detalle mas adelante, la plataforma 58 se mueve hacia la derecha en las figuras 2 y 3,
hasta que la plataforma 58 esta lo suficientemente cerca de un reborde para pulgar 72 de la jeringa 18, para permitir
que las superficies biseladas enfrentadas de los tres ganchos 60 se enganchen al reborde para pulgar 72 desde la
parte inferior y sus lados opuestos, para que se extiendan debido al movimiento continuado de la plataforma 58, y
después se cierren a presion por debajo del reborde para pulgar 72. Después, un sensor de la unidad 50 detecta la
resistencia frente al movimiento adicional de la plataforma 58, y la plataforma se detiene. Ya que, en este punto, el
émbolo 70 esta fijado de manera efectiva a la plataforma 58 gracias al enganche de los agarres 60 sobre el reborde
para pulgar 72, cualquier movimiento hacia la derecha o izquierda de la plataforma 58 también movera el émbolo 70
hacia la derecha, es decir, para expulsar fluido desde el cuerpo de la jeringa, o hacia la izquierda, para aspirar el fluido
de nuevo hacia el cuerpo de la jeringa.

El detector de presion 20 del conjunto 10 se enchufa en el propio conector 12 y el conector 12 se enchufa en la unidad
50 a través de un enchufe hembra 30.

Como se ha mencionado, la invencién se refiere a un sistema de localizacion e infusién del sitio de tejido, que utiliza
un flujo de fluido no continuo con mas de un limite de presion, y a un sistema de aspiracion de deteccion automatica.

El sistema estd compuesto por la unidad de accionamiento 50 y los componentes de instalacion desechables 10. La
unidad de accionamiento 50 aloja el microprocesador o CPU 82, la placa de circuito electrénico 92, una fuente de
alimentaciéon 94 y un motor o motores electrénicos 96 (ya que en la realizaciéon de la figura 4 pueden alojarse dos
jeringas). Cada motor electronico 96 gira un eje helicoidal 98 que mueve una armadura de jeringa 100 en una direccion
hacia delante y hacia atras. La armadura de jeringa 100 contiene un sensor de celda de carga para detectar la fuerza.
La armadura 100 esta conectada a la plataforma 58 para mover la plataforma en cualquier direccion.

14



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2706 993 T3

Como también se ha mencionado, la instalacion desechable 10 comprende el nuevo componente de Identificacion-
Conexién 12, la jeringa 18, el transductor de presion en linea 20, el conjunto de tubo 22 y la aguja 24.

Descripcion detallada de la secuencia operativa

La vista superior del instrumento muestra la cavidad rebajada 52 y el rebaje 56, que juntos se denominan "receptaculo
de jeringa", que permite la colocacion adecuada para recibir una jeringa 18 habitual de 20 cc. Dentro del rebaje 56 del
émbolo esta la armadura 100 mavil y la plataforma 58 que se engancha a la almohadilla para pulgar o reborde 72 de
la jeringa desechable 18. El mecanismo que engancha la almohadilla para pulgar de la jeringa tiene la serie de ganchos
60 accionados por resorte que se muestra aumentada en la figura 5A, que automaticamente capturan la almohadilla
para pulgar de la jeringa.

Como se muestra en la figura 5B, cuando se engancha la almohadilla para pulgar 72, los ganchos 60 accionados por
resorte se moveran hacia fuera, y después se engancharan a la almohadilla para pulgar como si fueran ganchos. Esta
accion asegurara la almohadilla para pulgar, tal y como se muestra en la figura 5C, permitiendo que la plataforma 58
de jeringa mueva mecanicamente el émbolo 70 de jeringa en cualquier direccion (la direccién hacia atras se muestra
en la figura 5D), garantizando asi que pueda realizarse la aspiracion. Adicionalmente, un sensor de fuerza esta
integrado en el disefio de la armadura de jeringa 100. La armadura de jeringa 100 utiliza caracteristicas oOpticas y
mecanicas para identificar la posicién de la jeringa y puede calcular el volumen de fluido presente dentro de la jeringa.

Etapa 1: La unidad de accionamiento 50 se "enciende" a través de un panel lateral 64 separado, que se muestra mejor
en la figura 6, y que incluye los botones de "Encendido/Apagado”, "Inicio/Parada”, "Purgar" y "Aspiracion
encendida/Apagada" e indicadores de bateria. El botén de "Encendido/Apagado” alimenta la unidad de accionamiento
y la interfaz LCD de pantalla tactil 62. El encendido de la alimentacion mueve automaticamente el mecanismo de
armadura 100 de la jeringa para que quede en una posicion de "reposo"”, mostrada en la figura 3.

En la figura 3, la armadura 100 de la jeringa que tiene la plataforma 58 de jeringa mévil con el receptaculo 52, 56 de
la almohadilla de aspiracion para pulgar de enganche automatico estd conectada a la armadura de jeringa movil,
ubicada en la parte superior de la unidad de accionamiento.

La parte superior de la unidad de accionamiento muestra un disefio de caracteristica, es decir, un receptaculo de
jeringa, que esta disefiado con retenes o sujeciones 54 sobre su superficie. Estos retenes 54 se enganchan a la
superficie del cilindro de la jeringa 18, que tiene una interfaz, cuando la jeringa se coloca dentro del receptaculo de
jeringa, para asi provocar un bloqueo temporal de la jeringa en el receptaculo de jeringa.

Etapa 2: La unidad de accionamiento 50 requiere el uso de una serie de componentes desechables. Tal y como se
ha mencionado, la instalaciéon desechable 10 de la figura 1 comprende los siguientes componentes de sistema.

Una jeringa 18: la realizacion preferida utiliza una jeringa habitual de 20 cc de Becton Dickinson, Inc. El disefio no esta
limitado a un tamafio o volumen en particular de la jeringa. El operario cargara la jeringa con fluido procedente de un
recipiente estéril adecuado, tal como un vial de farmaco de varias dosis o una ampolla de vidrio de un solo uso. El
operario puede cargar por completo la jeringa o cargarla parcialmente, a medida que la caracteristica de deteccion
automatica determina el volumen del farmaco que esta contenido dentro de la jeringa.

La realizacién preferida utiliza el transductor de presion en linea 20: tal como el transductor de presion en linea
Meritrans®, de Merit Medical, South Jordan, Utah. Se prevé que el sensor de fuerza de la armadura de jeringa podria
proporcionar informacion acerca de la presiéon del fluido y anular la necesidad de utilizar un sensor de presién
secundario.

Una aguja 24 subcutanea de diametro hueco: en la realizacion preferida, una aguja Touhy, tal como la aguja Touhy
de 20 G x 3,5" (8,90 cm) Becton Dickinson, de Becton Dickinson, Franklin Lakes, Nueva Jersey.

Un conjunto de tubo 22 estéril con un tubo de presion arterial de 48" (122 cm), tal como el ICU Medical, Inc. San
Clemente, California.

Conector de identificacion desechable (Conector ID) 12: el conector ID es un componente propio y parte de la invencién
descrita en el presente documento. Verifica que una jeringa, conjunto de tubo, sensor de presién en linea y aguja
apropiados, estén conectados a la unidad de accionamiento tal y como recomienda el fabricante de la invencion. En
la realizacion preferida, el conector ID esta permanentemente fijado al sensor de presion y al conjunto de tubo y se
proporciona como un componente individual. También es posible que la invencion incluya todos los elementos
desechables, pero proporcionados en un kit diferente, permitiendo que el operario conecte el conector ID a los
componentes individuales para su uso.

El conector ID se conecta después a la unidad de accionamiento a través de un enchufe macho 30 de conexion

extraible, tal como el enchufe macho RJ-11 mostrado en la figura 1 y la figura 7. Se prevé que pueda utilizarse una
conexion distinta a la del enchufe macho RJ-11. Puede fabricarse un enchufe macho electronico a medida.
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Se prevé que el conector ID pueda utilizar cualquiera y todos los deméas medios de confianza y comunicacién con la
CPU de la unidad de accionamiento, incluyendo, pero no limitandose a medios infrarrojos, WiFi, Bluetooth u otros
medios inaldmbricos.

Se prevé que la verificacion del conjunto desechable también podria lograrse utilizando etiquetas que incluyan codigos
de barras y un lector de cédigo de barras o cualquier otro medio éptico de deteccion.

El conector ID se comunica con la CPU de la unidad de accionamiento para proporcionar la informacion relacionada
con el desechable. En la realizacién preferida, el conector ID limita el nimero de ciclos que puede realizar la unidad
de accionamiento con el conjunto desechable. Esto puede limitar el uso en funcién del ciclo fisico de la unidad de
accionamiento y/o dependiendo del tiempo medido. Adicionalmente, impide la reutilizacion de elementos desechables
no estériles o anteriormente utilizados que pongan en riesgo la seguridad del paciente. El conector ID también
garantiza la seleccion adecuada de los componentes desechables. En la realizacion preferida, el conector ID esta
conectado de manera rigida a tantos componentes desechables como sea posible, por ejemplo, con pegamento, unién
térmica o quimica, al sensor de presion en linea y al conjunto de tubo. Sin embargo, esto no es necesario para que la
unidad funcione adecuadamente.

Se prevé que puede encriptarse informacién adicional en el conector ID, tal como, pero no limitandose a:

informacion farmacolégica, como el nombre del farmaco o la formulacién, el fabricante del farmaco, nimero de
lote;

informacion relacionada con los conjuntos desechables;

informacion relacionada con las fechas de caducidad del farmaco;

informacion relacionada con la esterilidad del kit desechable; y

fecha y hora en la que se utilizé el conector ID.

En la realizacion preferida, una jeringa 18 de 20 cc esta conectada al transductor de presion 20 Meritans, que tiene
fijado el conector ID y un conjunto de tubo 22 de presion arterial de 48" (122 cm). En el extremo distal del conjunto de
tubo se conecta una aguja 24 Touhy (de diametro hueco), tal como en las figuras 1, 2y 7.

Etapa 3: Después de que la jeringa 18 se haya insertado en el receptaculo de jeringa, el operario observara una
pantalla inicial 62 en la unidad de accionamiento 50 en la que pondra "Cargar jeringa y pulsar Continuar". La interfaz
62 de la pantalla tactil permite que el operario toque el botén de "Continuar”, que permite que el receptaculo de
aspiracion de enganche automatico haga contacto con la almohadilla para pulgar de la jeringa. Véase la figura 8B. La
unidad de accionamiento puede detectar y confirmar que se han insertado los elementos desechables adecuados en
el instrumento gracias a una serie de caracteristicas. Las caracteristicas de confirmacién del disefio incluyen:

1. Un conector de deteccién de identificacion (Conector ID) exclusivo: que es capaz de comunicarse con la CPU,
confirmando que se ha seleccionado el conjunto desechable adecuado y se ha fijado a la unidad de accionamiento. Si
el conector ID detecta una seleccion inadecuada del conjunto desechable o un intento de reutilizar un conjunto
desechable, la unidad de accionamiento impedira que se siga operando y presentara un mensaje de aviso y/o generara
una sefial. El conector ID también puede limitar el nimero de ciclos realizados con una determinada instalacién
desechable. El conector ID controla el sistema y funciona directamente y/o indirectamente a través de la CPU. La
informacion pasa hacia/desde el conector en ambas direcciones vy, por lo tanto, la CPU puede almacenar o alterar el
contenido y la informacion del conector ID durante el funcionamiento.

2. La caracteristica de deteccién automatica de jeringa utiliza los ganchos de retencién del receptaculo de aspiracién
de enganche automatico para verificar que se ha seleccionado una jeringa de un tamafio apropiado. La confirmacién
se realiza por el tamafio de la almohadilla para pulgar de la jeringa y el diametro entre los ganchos del receptaculo de
aspiracion de enganche automatico. Si el tamafio de la jeringa y el tamafio del receptaculo no coinciden, los ganchos
no pueden engancharse. La jeringa cargada se detecta primero a través de una celda de carga contenida en la
armadura de jeringa de la unidad de accionamiento. El movimiento hacia delante de la armadura de jeringa se detiene
automaticamente cuando se detecta resistencia en la almohadilla para pulgar de la jeringa. La armadura de jeringa
volvera en la direccién inversa después de que los ganchos accionados por resorte se enganchen a la almohadilla
para pulgar de la jeringa. En la realizacion preferida, cuando se utiliza un diametro mas pequefio para un tamafio de
jeringa distinto del de una jeringa de 20 cc, los ganchos de enganche no se engancharan y la jeringa no se detectara.
Se presenta entonces un mensaje de aviso 0 se crea una sefial y se impide que se siga utilizando la unidad de
accionamiento. Se prevé que podrian incorporarse diferentes tamafios de jeringa especializados en diferentes disefios,
por ejemplo, una jeringa de 10 cc o una jeringa de 5 cc.

La caracteristica de deteccion automatica de jeringa también determina el volumen de fluido dentro de una jeringa
gracias a un sensor 6éptico y/o mecanico. Se muestra el volumen.

Cuando se ha completado y confirmado la deteccion de la jeringa, el sistema puede purgar automaticamente una
cantidad adecuada de fluido en el conjunto de tubo para cargar totalmente el desechable.
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3. En la realizacion preferida, la caracteristica de autopurgado se activa después de la caracteristica de deteccion
automatica de jeringa. Esto garantiza que se instale la jeringa apropiada en el receptaculo de jeringa. Es posible
cambiar una configuracion global, de modo que no se produzca el autopurgado, en cuyo caso puede utilizarse una
purga manual tocando la pantalla tactil. También puede ser posible omitir el purgado por completo. La omision del
"autopurgado"” o "purga manual" es una opcién cuando la configuracion de la jeringa desechable se utiliza varias veces
en el mismo paciente, en cuyo caso el conjunto de tubo ya se habra cargado desde el primer ciclo de purga realizado.
Véase la figura 8A.

A la derecha del todo de la pantalla tactil mostrada en la figura 8A hay una serie de pestafias tactiles que pueden
utilizarse en cualquier momento durante el funcionamiento.

1. Pantalla "Paciente": Permite introducir informacion del paciente/doctor.

2. Pantalla "Localizar": Pantalla de inyeccién activa que muestra una representacion visual del caudal y de la
presion de fluido durante el proceso de inyeccion, permitiendo asi que el operario localice el objetivo. Los valores
P1y P2 también se indican en la pantalla.

3. Pantalla "Configuracion": Permite cambiar los valores del caudal y la presion y los valores de presion P1y P2.
También se pueden seleccionar el brillo de la pantalla y el volumen del sonido-audio. Las caracteristicas
adicionales incluyen "Calibrar pantalla", acerca de la sensibilidad de la pantalla tactil, y "Establecer fecha y hora",
"Encendido/apagado del autopurgado".

4. Pantalla "Datos": Permite revisar, transferir electronicamente e imprimir los datos recogidos durante las
localizaciones de inyeccion realizadas anteriormente.

A la pantalla "Paciente" se accede tocando la pestafia "Paciente”, a la derecha de la pantalla. Obsérvese que el
operario puede conmutar entre cualquier pantalla durante el funcionamiento simplemente tocando la "pestafia” de la
derecha de la pantalla.

Al tocar la pestafia "Paciente"”, se visualiza una pantalla (en concreto, la figura 8C) mientras el operario puede introducir
los datos del paciente y el doctor que se registraran con una hora y fecha para el paciente. Véanse la figura 8C y la
figura 8D.

En referencia a la figura 8E, una pantalla de configuracion presenta la siguiente configuracion que puede ajustar el
usuario:

1. "Brillo", para permitir que la pantalla sea mas clara 0 mas oscura. Cuando se seleccione, la pantalla tendra ese
valor por defecto en el futuro.

2. Ajuste de "Audio-Volumen" para ajustar el nivel de sonido durante el funcionamiento.

3. "Calibrar pantalla" para ajustar la sensibilidad de la pantalla tactil y adaptarse a los operarios que utilizan
protecciones y/o guantes.

4. "Establecer fecha y hora" para ajustar la fecha y la hora.

5. Valor del "Caudal" para ajustar la velocidad seleccionada.

6. Limite de presion - valor P1. El valor P1 es la presion a la que se detendra el caudal pero se continta registrando,
representando y anunciando la deteccion de la presion a tiempo real.

7. Limite de presion - Inicio - valor P2. El valor P2 es la presién a la que se reanudara el caudal cuando se alcance.

El valor P1 vy el valor P2 seran diferentes. El valor P2 deberia ser menor que el valor P2, lo que permite una presion
(valor P1) a la que se detendra el caudal después de que la presion alcance dicho limite inicial. El caudal se reanuda
cuando la presién identifica una segunda presion menor, definida como valor P2.

La figura 8F ilustra la pantalla de datos que presenta la informacién del paciente y la informacién del médico y conserva
un registro de la localizacion y el acto de inyeccién. Esta informacién puede almacenarse en un medio extraible y/o
imprimirse directamente en una impresora desde la unidad de accionamiento.

La pantalla de localizacion proporciona informacion esencial durante los procesos de localizacion e inyeccion del
procedimiento, y se muestra en la figura 8G.

Esta es la pantalla activa del modo "Localizar" que se ve durante el funcionamiento. Desde esta pantalla se puede
acceder a las siguientes caracteristicas de la pantalla tactil:

1. Botén de "Inicio/Parada" para iniciar el flujo y detener el flujo de fluido manualmente.

2. Caracteristica de "Presién Tara": Permite que el sistema reste la lectura de presién errénea a las discrepancias
de altitud o altura entre el paciente y el instrumento.

3. "Finalizar tratamiento" llevara al usuario de nuevo a la ventana "Purgar" para volver a cargar una nueva
configuracién de jeringa para un nuevo paciente o para permitir que se utilice una segunda jeringa en el mismo
paciente.

4. "Volumen restante" se observa como una imagen grafica de una jeringa. Ya que expresa el fluido, la
representacion grafica cambia para reflejar el cambio del volumen de manera visual.
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5. "Presién" se proporciona en mm/Hg a tiempo real durante el funcionamiento.

6. "Volumen" del caudal que se esta utilizando.

7. Gréfica visual que representa la presion leida en formato de grafica.

. Sonido auditivo que refleja la presion y el flujo del fluido.

9. P1, P2 y P3, si se utilizan, se presentan en la grafica de la pantalla. P2 se indica como una presiéon mas baja
limitada, representada como una linea horizontal coloreada resaltada en la propia gréafica.

10. "Imprimir": el operario puede imprimir los datos y la grafica de soporte desde esta pantalla.

11. Hora y fecha se presentan en la pantalla.

12. Grafica desplazable: que representa la mayoria de la pantalla, muestra una representacion visual del caudal y
los datos de presion que se estan registrando. Esta misma informacién se proporciona al usuario mediante un tono
o sefial auditiva, de modo que el operario no tiene que mirar necesariamente la pantalla en todo momento.

(o]

Razon clinica para un flujo de fluido no continuo c on mas de un valor limite de presion diferente

Es importante establecer un primer limite de presion distinto, definido como primera presién seleccionada P1, que
sirve para detener el flujo de fluido. Esto limita la cantidad de fluido que debe inyectarse durante el proceso de
identificacion del espacio de tejido lleno de fluido. Es una mejora frente a la técnica anterior ya que previene el flujo
continuo de fluido hacia los tejidos, que puede producir muchas consecuencias adversas.

En las patentes de Timo Lechner (patente estadounidense 7.922.689) y Tim Patrick (patente estadounidense
8.002.736) se utilizd un sistema de fluido continuo para detectar un espacio anatémico lleno de fluido, tal como el
espacio epidural o el espacio de articulacién intraarticular. Para estos instrumentos, el operario tiene que llevar fluido
hacia los tejidos de manera continua para identificar los tejidos gracias a la presion. El defecto de estas patentes es
que se necesita un flujo continuo de fluido durante la deteccién continua de presién y la identificacién de un sitio o
estructura anatémica. Este flujo de fluido continuo puede: 1) provocar dafio tisular al presurizar en exceso los tejidos;
2) aumentar la presion en el tejido introduciendo un factor de polarizacion y errores en las mediciones de presion
dentro de los tejidos, lo que lleva al fallo de la accién prevista; 3) provocar dolor innecesario durante el procedimiento
y después de este; 4) uso excesivo de farmacos y fluidos dentro del tejido, que puede provocar interaccione del
farmaco adversas para los pacientes. Por lo tanto, un sistema que utiliza un sistema de flujo de fluido no continuo,
capaz de realizar una retroalimentacion de la presion en tiempo real, es claramente diferente de las invenciones
actuales representadas en la técnica anterior.

Tener la capacidad de establecer mas de un valor de presion especifico claramente diferente de P1 proporciona un
medio para detectar un objetivo de presion baja dentro de una ubicacién anatdmica sin introducir fluido adicional. Esto
utiliza el flujo de fluido como parametro de deteccion para identificar una ubicacién anatémica especifica del cuerpo.
Crea un dispositivo de localizaciéon que utiliza un sistema de fluido presurizado con un flujo de fluido no continuo en
funcién de uno o mas limites de valor de presién. Esto es claramente diferente de la tecnologia CompuFlo
anteriormente presentada en la patente estadounidense 7.449.008 de Hochman.

Aunque esta invencion se ha descrito con referencia a varias realizaciones en particular, debe entenderse que estas
realizaciones son simplemente ilustrativas de los principios de la invencion. En consecuencia, las realizaciones
descritas en particular deberian considerarse a modo de ejemplo, y no limitantes, con respecto a las siguientes
reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato (50) para administrar fluido en un espacio anatémico lleno de fluido, capaz de recibir fluido a una presién
mas baja que la de los tejidos circundantes del espacio anatdmico, comprendiendo el aparato: un conjunto desechable
(10) que comprende:

una jeringa (18) que tiene un cuerpo para contener un fluido que debe inyectarse en el espacio anatomico, teniendo
la jeringa un émbolo (70) movil en un extremo del cuerpo para dispensar fluido desde un extremo opuesto del
cuerpo,

un tubo (22) permanentemente conectado al extremo opuesto del cuerpo,

una aguja (24) conectada al tubo y que tiene una punta insertable en un sujeto y que puede moverse a través de
los tejidos circundantes al espacio anatdomico, para asi buscar el espacio anatémico, y

un transductor de presion en linea (20) para generar una sefial correspondiente a una presion instantanea en la
punta de la aguja;

una unidad de accionamiento (50) conectada mecanicamente a la jeringa y conectada eléctricamente al
transductor de presion, incluyendo la unidad de accionamiento

un controlador con un ordenador (82), una memoria (80) para almacenar una primera presion seleccionada
(P1) que se selecciona para que sea compatible con el fluido de inyeccién en el espacio anatémico lleno de
fluido,

un motor (96) conectado a y controlado por el ordenador, y

una armadura de jeringa (100) conectada al motor y conectada mecanicamente a la jeringa para mover el
émbolo hacia dentro y hacia fuera del cuerpo, para inyectar y aspirar respectivamente el fluido en la punta de
la aguja, para asi inyectar y aspirar el fluido hacia dentro y hacia fuera del sujeto; y

estando programado el ordenador para controlar el motor y mover el émbolo durante un flujo de fluido no
continuo hacia el sujeto, hasta que se detecta la primera presién seleccionada (P1) gracias al transductor de
presion, en cuyo momento el motor se detiene para detener el flujo de fluido adicional hacia el sujeto,

de modo que la aguja se mueve en los tejidos del sujeto que rodean al espacio anatomico lleno de fluido, el flujo de
fluido hacia los tejidos se detiene a presiones instantaneas por encima de la primera presion seleccionada (P1) y se
reanuda cuando la presién instantanea cae por debajo de la primera presion seleccionada, para indicar que la punta
de la aguja esta en el espacio anatémico y, después, reanudar la inyeccion de fluido en el espacio anatomico,

en donde dicho aparato esta caracterizado por que la memoria almacena una segunda presion seleccionada (P2)
que esta por debajo de la primera presién seleccionada (P1) en una primera cantidad seleccionada, estando
programado el ordenador para reanudar el funcionamiento del motor y reanudar el movimiento del émbolo para
reanudar el flujo de fluido hacia la punta de la aguja, solo cuando la presion instantanea esta por debajo de P2.

2. El aparato de la reivindicacion 1, en donde la memoria también almacena una tercera presion seleccionada (P3)
que esta por debajo de la primera presion seleccionada (P1) y por encima de la segunda presién seleccionada (P2),
estando programado el ordenador para, de nuevo, detener el funcionamiento del motor y detener el movimiento del
émbolo para, de nuevo, detener el flujo de fluido hacia la punta de la aguja cuando la presion instantanea se eleva
hasta la tercera presion seleccionada (P3) después de haber alcanzado la segunda presion seleccionada (P2).

3. El aparato de la reivindicacion 1, en donde dicho controlador tiene una entrada para recibir al menos un parametro
que incluye, al menos, la primera presién seleccionada (P1).

4. El aparato de la reivindicacién 3, en donde dicho, al menos, un parametro se selecciona del grupo que consiste en:
la longitud del tubo de inyeccién; el diametro del tubo de inyeccién; la viscosidad del fluido de inyeccion; la composicion
del fluido de inyeccion; y la temperatura del fluido de inyeccion.

5. El aparato de la reivindicacion 2, en donde dicho controlador tiene una entrada para recibir una pluralidad de
parametros que incluyen, al menos, una de la primera, la segunda y la tercera presiones seleccionadas (P1, P2, P3).

6. El aparato de la reivindicacion 1, en donde dicha primera presion seleccionada (P1) esta entre aproximadamente
25 mm/Hg (0,188 Pa) y aproximadamente 300 mm/Hg (2,25 Pa) o en donde dicha segunda presién seleccionada (P2)
esta entre aproximadamente 25 mm/Hg (0,188 Pa) y aproximadamente 100 mm/Hg (0,750 Pa).

7. El aparato de la reivindicacion 2, en donde dicha tercera presion seleccionada (P3) esta entre aproximadamente 80
y aproximadamente 180 mm/Hg (aproximadamente 0,600 a aproximadamente 1,35 Pa) dependiendo del espacio
anatémico, siendo la primera presion seleccionada (P1) de aproximadamente 80 a aproximadamente 300 mm/Hg
(aproximadamente 0,600 a aproximadamente 2,25 Pa), dependiendo del espacio anatdmico, y siendo la segunda
presion seleccionada (P2) de aproximadamente 20 a aproximadamente 100 mm/Hg (aproximadamente 0,150 a
aproximadamente 0,750 Pa), dependiendo del espacio anatémico.

8. El aparato de la reivindicacion 1, en donde dicho transductor de presion esta permanentemente conectado en linea
a la conexion entre el extremo opuesto de la jeringa y el tubo.
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9. El aparato de la reivindicacion 1, en donde dicha unidad de accionamiento tiene una carcasa con una cavidad de
jeringa (52) para sujetar de manera extraible el cuerpo de la jeringa en una posicién axialmente fija sobre la carcasa,
y un rebaje de émbolo (56) en donde el émbolo puede moverse libremente, teniendo la armadura de jeringa una
plataforma (58) movil a lo largo del rebaje de émbolo, teniendo el émbolo una almohadilla para pulgar (72) y teniendo
la plataforma al menos un gancho (60) accionado por resorte y montado de manera pivotante para enganchar la
almohadilla para pulgar cuando la plataforma se mueva para engancharse a la almohadilla para pulgar, y conectar
axialmente la plataforma a la almohadilla para pulgar, de modo que el movimiento de la plataforma en direcciones
opuestas mueva el émbolo en direcciones opuestas, incluyendo la armadura de jeringa un sensor para detectar que
la plataforma se ha movido para engancharse a la almohadilla para pulgar, estando programado el ordenador para
detener el movimiento de la plataforma debido a la influencia del sensor cuando la plataforma se ha enganchado a la
almohadilla para pulgar.

10. El aparato de la reivindicacion 1, incluyendo un conector propio (12), eléctrica y mecanicamente conectado entre
el transductor de presion y el controlador, para permitir el funcionamiento del controlador solo si un conjunto de
elementos desechables aprobado esta conectado al transductor de presion.

11. El aparato de la reivindicaciéon 1, en donde dicha punta de aguja esta adaptada para insertarse en uno de: un
espacio de tejido epidural; un espacio intraarticular; un fluido intraocular de un glébulo ocular; un vaso del cuerpo; y
un espacio de tejido, comprendido principalmente por fluidos corporales, en donde dicha aguja es opcionalmente una
aguja de catéter.

12. El aparato de la reivindicacion 1, en donde dicho fluido de inyeccién comprende un farmaco.

13. El aparato de la reivindicacion 1, en donde dicho aparato comprende ademas una sefial visual, controlada por
dicho controlador, en donde dicha sefial visual indica cada vez que se inicia o se detiene el caudal.

14. El aparato de la reivindicacién 1, en donde dicho controlador comprende ademas un generador de sefial auditiva
controlado por dicho controlador, en donde dicho generador de sefial auditiva genera una indicacion auditiva cada vez
gue se inicia o se detiene el flujo de fluido.

15. El aparato de la reivindicacién 1, en donde dicho conjunto de elementos desechables incluye un mango rigido y

alargado (27) conectado permanentemente al tubo, y para conectarlo a la aguja, teniendo el mango una longitud de
aproximadamente 10 a 20 cm.
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Volumen de jeringa 22,2 cc
Presién: -1 mmHg

FIG. 8B
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para epidural : Gt
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