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Beskrivelse

TEKNISK OMRADE FOR OPFINDELSEN

[0001] Den foreliggende opfindelse angar fremgangsmader til inspektion af en
tilstand, seerligt til registrering af defekter, af en kanyle (eller sprejtenal), som er
monteret pa en sprojte, og anordninger til udferelse af sddanne fremgangsmader.

BAGGRUND FOR OPFINDELSEN

[0002] Ved fremstilling af medicinske sprojter kan det ved pasaetning af den
ikke-gennemsigtige beskyttelseskappe (engl. needle shield) forekomme, at den
underliggende kanyle eller nal kan blive bgjet eller sammenpresset, stikker ud
gennem beskyttelseskappen eller endda braekker. P4 den made bliver kanylen
ikke kun til en risiko for brugeren, men kan ogsa miste sin sterilitet. | dag anven-
des forskellige metoder til at registrere sddanne skader. For eksempel anvendes
den klassiske billedbehandling til at registrere beskyttelseskappens position.
Denne fremgangsmade sorterer imidlertid en relativt hgj andel af gode sprojter
fra (hej "false rejection rate"). Den metode, der nok for gjeblikket er den mest
palidelige, beror pa rgntgen af hver sprejte og pa automatisk analyse af de op-
tagne rgntgenbilleder. Denne teknologi er imidlertid temmelig dyr, f.eks. skal
rentgenomradet vaere afskaermet udadtil, hvilket er meget omkostningskraevende.
Desuden kan rgntgenstralingen belaste produktet. Som alternativ findes hgjspeen-
dingstesten. Her holdes en elektrode under hgjspanding mod enden af beskyttel-
seskappen. Hvis kanylen stikker ud gennem beskyttelseskappen, kan dette regi-
streres med hgjspaendingstesten. Bojede, sammenpressede eller braekkede kany-
ler, som befinder sig under en intakt beskyttelseskappe, registreres dog ikke pa
sikker vis.

[0003] Der er derfor behov for mekanismer, som muligger simpel (og dermed
billig) samt sikker registrering af defekter af en kanyle, som er monteret pa en
sprojte. For at kunne anvendes i inspektionsmaskiner med et hgjt gennemlgb af
proveemner, f.eks. omkring 600 sprgjter pr. minut, skal mekanismerne desuden
veere i stand til at teste de enkelte proveemner meget hurtigt med hgj sikkerhed.

[0004] EP2 763 722 A2 angar et system til bestemmelse af et elements posi-
tion, hvor systemet omfatter en sensorindretning og et bevaegeligt element med
en indbygget magnet, som kan bevaeges i forhold til sensorindretningen, for at
skabe et rumligt magnetfelt. Sensorindretningen har en eller flere sensorer, som
alle kan male et magnetfelt langs tre akser. En processor bestemmer ved hjeelp af
det magnetfelt, som sensorindretningen har malt, en position af det bevaegelige
element i forhold til en givet position.

[0005] US 2012/0307972 A1 beskriver en inspektionsanordning samt en frem-
gangsmade til elektromagnetisk kontrol af kanyleorienteringen i en kanylebeskyt-
telseskappe fastgjort pa en sprojte. Inspektionsanordningen omfatter en elektro-
magnetisk billedgenerator med en emitter og en detektor samt en billedanalysa-
tor.

[0006] US 2013/0242082 A1 beskriver et system til anbringelse af en nalebe-
skyttelse pa en sprojte, hvor systemet omfatter et inspektionskamera, som er
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placeret i naerheden af sprojteaksen og er konfigureret til visuelt at registrere in-
formationer angaende positioneringen af nalebeskyttelsen i forhold til sprgjten.

[0007] DE 198 06 971 C1 beskriver en fremgangsmade til kontaktlgs overvag-
ning af, at en nalebeskyttelseskappe, der er monteret pa en kanyle pa en medi-
cinsk sprojte, sidder som foreskrevet, samt en anordning til udferelse af frem-
gangsmaden. Til dette paferes hgjspeending pa kanylen pa den ene side og pa en
modelektirode rundt om nalebeskyttelseskappen pa den anden side, og stremmen,
der strommer i en af de elektiriske tilledninger til kanylen eller til modelektroden,
overvages, hvor en sprgjte, der testes, registreres som fejlbehaeftet ved overskri-
delse af en forhandsbestemt streamveerdi.

[0008] DE 10 2007 040 488 A1 angar en rgntgenanordning til undersggelse af
sprojtekapper med en kanyle, med en rgntgenstréalingskilde, en rgntgendetektor
og en holder, der holder sprgjtekappen i stralegangen pa et undersggelsessted.

RESUME AF OPFINDELSEN

[0009] Det er den foreliggende opfindelses opgave at tilvejebringe en frem-
gangsmade til hurtig, sikker og billig inspektion af en tilstand, saerligt til registre-
ring af defekter, af en kanyle, som er monteret pa en sprojte. Denne opgave lgses
ifalge opfindelsen ved hjeelp af den i krav 1 definerede testmetode.

[0010] Det er derudover den foreliggende opfindelses opgave at foresla en an-
ordning til hurtig, sikker og billig inspektion af en tilstand, saerligt til registrering
af defekter, af en kanyle, som er monteret pa en sprgjte. Denne opgave lgses
ifelge opfindelsen ved hjaelp af den i krav 9 definerede testanordning.

[0011] Specifikke udfgrelsesvarianter ifalge opfindelsen anfares i underkravene.

[0012] En fremgangsmade ifalge opfindelsen til inspektion af en tilstand, seerligt
til registrering af bestemte defekter, af en kanyle, som er monteret pa en sprgjte
og befinder sig i en kanylebeskyttelseskappe, omfatter méling af et magnetisk
felt, seerligt en magnetisk feltfordeling, i kanylens omgivelser, og fastlaeggelse af
en deformation af det magnetiske felt, seerligt et feltlinjeforlgb, sammenlignet
med i tilfeelde af en lige kanyle.

[0013] | en udferelsesvariant af fremgangsmaden anvendes til maling af det
magnetiske felt, seerligt den magnetiske feltfordeling, en eller flere magnetfelt-
sensorer, seerligt en induktionssensor, et fluxgate-magnetometer, en Hall-sensor,
en magnetoresistiv sensor, som f.eks. en AMR (engl. "anisotrope magnetoresis-
tive"), CMR (engl. "colossal magnetoresistance "}, GMR (engl. "giant magnetore-
sistance") eller TMR (engl. "tunnel magnetoresistance") -sensor.

[0014] | en yderligere udferelsesvariant af fremgangsmaden er den ene eller de
flere magnetfeltsensorer udfart som en-, to- eller tre-aksede magnetfeltsensorer
til maling af det magnetiske felt, saerligt den magnetiske feltfordeling, i en, to el-
ler tre dimensioner.

[0015] I en yderligere udfarelsesvariant af fremgangsmaden bevaeges, til maling
af det magnetiske felt, saerligt den magnetiske feltfordeling, kanylen i forhold til
den ene eller de flere magnetfeltsensorer, hvor sprgjten seerligt roterer omkring
sin leengdeakse og/eller langs sin la&engdeakse, eller den ene eller de flere mag-
netfeltsensorer bevaeges parallelt med sprojtens leengdeakse.
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[0016] | en yderligere udferelsesvariant af fremgangsmaden anvendes en eller
flere motorer, som f.eks. servo- eller stepmotorer, til rotation og/eller til langsga-
ende bevaegelse af sprojten, hvor der anvendes et gear, sa drejefrekvensen af
den ene eller de flere motorer er en multipel eller en bregkdel af sprgjtens rotati-
onsfrekvens. Pa den made forhindres det, at magnetfelter, som dannes af den
ene eller de flere motorer, forstyrrer det magnetiske felt eller den magnetiske
feltfordeling, der skal males i kanylens omgivelser.

[0017] | en yderligere udferelsesvariant af fremgangsmaden dannes det magne-
tiske felt i det mindste delvist via jordens magnetfelt, via en indretning med et
magnetfelt udgjort af en eller flere permanentmagneter eller via en indretning
med et magnetfelt udgjort af en eller flere elektromagneter, som f.eks. en Helm-
holtz-spole, hvor indretningen sezerligt ogsa har en eller flere jernkerner.

[0018] | en yderligere udferelsesvariant af fremgangsmaden anvendes en mag-
netisk afskaermning til at undertrykke interfererende magnetiske felter.

[0019] | en yderligere udferelsesvariant omfatter fremgangsmaden en sammen-
ligning af det malte magnetiske felt, seerligt den mélte magnetiske feltfordeling,
for kanylen med det malte magnetiske felt, saerligt den malte magnetiske feltfor-
deling, for en referencesprgjte med en pasat referencekanyle, som befinder sig i
en kanylebeskyttelseskappe, med en egnsket tilstand, og en fastleeggelse af til-
standen af kanylen monteret pa sprojten baseret pa sammenligningen.

[0020] | en yderligere udferelsesvariant af fremgangsmaden baseres fastlaggel-
sen af tilstanden af kanylen monteret pa sprejten pa en sammenligning af en am-
plitude og/eller et faseforhold for det malte magnetiske felt for referencekanylen
med en amplitude og/eller et faseforhold for det malte magnetiske felt for kany-
len.

[0021] | en yderligere udferelsesvariant af fremgangsmaden baseres fastlaggel-
sen af tilstanden af kanylen monteret pa sprejten pa en sammenligning af en am-
plitude og/eller et faseforhold for det malte magnetiske felt to forskellige steder,
som f.eks. males med to magnetfeltsensorer anbragt forskudt i forhold til hinan-
den.

[0022] | en yderligere udferelsesvariant omfatter fremgangsmaden en transfor-
mering af et malt tidsmeaessigt forlgb af det magnetiske felt, seerligt den magneti-
ske feltfordeling, fra tidsomradet til frekvensomradet.

[0023] | en yderligere udferelsesvariant omfatter fremgangsmaden fastlaeggelse
af en frekvenskomponent af det magnetiske felt, seerligt den magnetiske feltfor-
deling, ved en rotationsfrekvens af sprojten, seerligt ogsa ved dobbelt rotations-
frekvens af sprgjten, f.eks. ved hjzelp af en diskret Fourier-transformation (DFT).

[0024] | en yderligere udfarelsesvariant af fremgangsmaden er tilstanden af ka-
nylen mindst en af lige, bejet, knaekket, sammenpresset, braekket af/gaet i styk-
ker, koaksial i forhold til sprgjtens laengdeakse, skrd i forhold til sprejtens leeng-

deakse, excentrisk i forhold til sprejtens leengdeakse.

[0025] Ifelge et yderligere aspekt af den foreliggende opfindelse omfatter en an-
ordning til inspektion af en tilstand af en kanyle monteret pa en sprogjte, som be-
finder sig i en kanylebeskyttelseskappe, en eller flere magnetfeltsensorer, seerligt
en induktionssensor, et fluxgate-magnetometer, en Hall-sensor, en magnetoresi-
stiv sensor, som f.eks. en AMR (engl. "anisotrope magnetoresistive"), CMR (engl.
"colossal magnetoresistance "), GMR (engl. "giant magnetoresistance") eller TMR
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(engl. "tunnel magnetoresistance") -sensor, til maling af et magnetisk felt, seerligt
en magnetisk feltfordeling, i kanylens omgivelser. Anordningen omfatter yderli-
gere en sammenlignerenhed, hvor sammenlignerenheden er udformet til sam-
menligning af det malte magnetiske felt, seerligt den malte magnetiske feltforde-
ling, for kanylen med det malte magnetiske felt, saerligt den malte magnetiske
feltfordeling, for en referencesprojte med en pasat referencekanyle, som befinder
sig i en kanylebeskyttelseskappe, med en gnsket tilstand, og hvor sammenligner-
enheden er udformet til at fastleegge tilstanden af kanylen monteret pa sprojten
baseret pa sammenligningen.

[0026] | en yderligere udforelsesvariant af anordningen er den ene eller de flere
magnetfeltsensorer udfert som en-, to- eller tre-aksede magnetfeltsensorer til
maling af det magnetiske felt, seerligt den magnetiske feltfordeling, i en, to eller
tre dimensioner.

[0027] | en yderligere udferelsesvariant omfatter anordningen desuden en an-
ordning til at beveege kanylen i forhold til den ene eller de flere magnetfeltsenso-
rer, saerligt til at rotere sprgjten om sin laengdeakse og/eller til at flytte sprojten
langs sin leengdeakse, eller til at flytte den ene eller de flere magnetfeltsensorer
parallelt med sprogjtens leengdeakse.

[0028] | en yderligere udforelsesvariant omfatter anordningen desuden en eller
flere motorer, som f.eks. servo- eller stepmotorer, til rotation og/eller til langsga-
ende bevaegelse af sprojten, hvor der anvendes et gear, sa drejefrekvensen af
den ene eller de flere motorer er en multipel eller en bregkdel af sprgjtens rotati-
onsfrekvens.

[0029] | en yderligere udforelsesvariant omfatter anordningen desuden en ind-
retning med en eller flere permanentmagneter og/eller en indretning med en eller
flere elektromagneter, som f.eks. en Helmholtz-spole, til dannelse af et magnet-
felt, hvor indretningen seerligt ogsa har en eller flere jernkerner.

[0030] | en yderligere udferelsesvariant omfatter anordningen desuden en mag-
netisk afskaermning til at undertrykke interfererende magnetiske felter.

[0031] | en yderligere udferelsesvariant af anordningen er sammenlignerenhe-
den udformet til at udfere en sammenligning af en amplitude og/eller et fasefor-
hold for det malte magnetiske felt for referencekanylen med en amplitude og/eller
et faseforhold for det malte magnetiske felt for kanylen, og ud fra dette fastlaegge
tilstanden af kanylen monteret pa sprgjten.

[0032] | en yderligere udforelsesvariant omfatter anordningen en enhed til udfg-
relse af en transformering af et malt tidsmaessigt forlgb af det magnetiske felt,
seaerligt den magnetiske feltfordeling, fra tidsomradet til frekvensomradet.

[0033] | en yderligere udfarelsesvariant omfatter anordningen desuden en ud-
gang, seerligt til tilvejebringelse af et udgangssignal, som er udformet til at angive
tilstanden af kanylen som veaerende mindst en af lige, bgjet, knaekket, sammen-
presset, braekket af/gaet i stykker, koaksial i forhold til sprojtens l&engdeakse,
skra i forhold til sprojtens leengdeakse, excentrisk i forhold til sprejtens laengde-
akse.

[0034] | en yderligere udforelsesvariant af anordningen er flere magnetfeltsen-
sorer anbragt vertikalt over hinanden langs en akse, seerligt med akvidistant af-
stand til hinanden, hvor aksen er anbragt sideveerts parallelt med leengdeaksen af
den sprojte, der skal inspiceres.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

DK/EP 3837542 T3

[0035] | en yderligere udferelsesvariant omfatter anordningen en Helmholtz-
spole bestaende af to koaksialt anbragte spoler, hvis spoleakse er anbragt hori-
sontalt, til at danne det magnetiske felt i horisontal retning, hvor sprgjten til in-
spektionen anbringes mellem de to spoler.

[0036] Det bemaerkes, at kombinationer af ovennaevnte udferelsesvarianter er
mulige, som efterfglgende medferer mere specifikke udfgrelsesvarianter af den
foreliggende opfindelse.

KORT BESKRI VELSE AF TEGNINGERNE

[0037] Ikke-begraensende eksempler pa udferelse af den foreliggende opfindelse

forklares i det fglgende naermere ved hjeelp af figurer. De viser:

Fig. 1
et rentgenbillede (ifelge aktuelt teknisk niveau) af en sprogjte med péasat
beskyttelseskappe, under hvilken der befinder sig en bgjet kanyle

Fig. 2
et eksempel pa feltlinjeforlgbet af jordens magnetfelt (med en inklination
pa 64°) i en bgjet stalsprgjtenals omgivelser

Fig. 3
en skematisk visning fra siden af en udferelsesvariant af en anordning
ifalge opfindelsen, og

Fig. 4
en skematisk visning fra siden af en yderligere udferelsesvariant af en an-
ordning ifglge opfindelsen med en Helmholtz-spole.

[0038] I figurerne star de samme referencebetegnelser for de samme elementer.

DETALJERET BESKRIVELSE AF OPFINDELSEN

[0039] Under monteringsprocessen af medicinske sprojter, som f.eks. insulin-
sprojter til engangsbrug, seettes kanylen eller sprgjtenalen pa sprojten eller fast-
gores pa denne, f.eks. palimes, og herefter anbringes en beskyttelseskappe pa
kanylen. Kanylen skal i den forbindelse traenge ind i beskyttelseskappens materi-
ale. | overensstemmelse hermed forleber denne proces med en vis kraft, sadan at
kanylen herved kan f.eks. bgje, knaekke, sammenpresses, ga i stykker/braekke af.
Disse defekter udgoer en flersidet risiko, f.eks. er der risiko for at komme til skade
ved anvendelsen, og/eller steriliteten er ikke leengere givet.

[0040] Fig. 1 viser et rontgenbillede af en sprgjte 1 med pasat optisk ikke-trans-
parent beskyttelseskappe 3, under hvilken der befinder sig en bgjet kanyle 2, som
optages ved en fremgangsmade ifglge det aktuelle tekniske niveau.

[0041] Ved den foreliggende opfindelse udnyttes den effekt, at ferromagnetiske
materialer pavirker et eksternt magnetisk felt i deres omgivelser. Ferromagneti-
ske materialer har bl.a. tendens til at treekke magnetiske felter til sig. Feltlinjerne
for et eksternt magnetisk felt ender pa overfladen af det ferromagnetiske legeme
og streekker sig i dets indre. Herved forarsager tilstedeveerelsen af en sprgjtenal
af stal en lokal forandring af de magnetiske feltlinjers forlgb. En intakt, dvs. lige
nal vil fremkalde en anden forandring af de magnetiske feltlinjer end en nal, som
f.eks. har et kneek.
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[0042] Fig. 2 illustrerer skematisk et eksempel pa feltlinjeforlgbet F for jordens
magnetfelt i en kneekket sprogjtenadl eller kanyles 2 omgivelser. Alt efter bredde-
grad peger jordens magnetfelt i forskellig grad i retning mod jorden. Saledes har
jordens magnetfelt vist i fig. 2 i henhold til den 47. breddegrad en nedadgaende
inklination pa 64°. De magnetiske feltlinjer F samles via sprojtenalen 2 af stal, og
de feltlinjer, der ligger leengere ude, afbsjes imod sprojtenalen 2. Denne deforma-
tion af feltlinjeforlebet sammenlignet med tilfaeldet, hvor sprejtenalen 2 er lige,
kan konstateres ved maling af det magnetiske felt, saerligt den magnetiske felt-
fordeling, i kanylens 2 omgivelser. Pa basis af malingen af det magnetiske felt pa
et eller flere punkter, f.eks. pa eller langs malestraekningen S, kan der derefter
konkluderes pa tilstanden af kanyle 2, dvs. om den har en bestemt defekt som
f.eks. et knak.

[0043] Til maling af det magnetiske felt eller den magnetiske feltfordeling kan
anvendes en eller flere magnetfeltsensorer, f.eks. en induktionssensor, et
fluxgate-magnetometer, en Hall-sensor, en magnetoresistiv sensor, som f.eks. en
AMR (engl. "anisotrope magnetoresistive"), CMR (engl. "colossal magnetore-
sistance ")}, GMR (engl. "giant magnetoresistance") eller TMR (engl. "tunnel mag-
netoresistance") -sensor. Disse magnetfeltsensorer kan vaere udfgrt som en-, to-
eller tre-aksede magnetfeltsensorer til maling af det magnetiske felt eller den
magnetiske feltfordeling i en, to eller tre dimensioner. Herved kan kanylen 2 be-
vaeges i forhold til en eller flere magnetfeltsensorer, eller omvendt en eller flere
magnetfeltsensorer kan bevaeges i forhold til kanylen 2, f.eks. vertikalt langs ma-
lestraekningen S, sa det magnetiske felt eller den magnetiske feltfordeling kan
fastleegges over hele kanylens 2 leengde.

[0044] | fig. 3 ses en skematisk visning fra siden af en udferelsesvariant af en
anordning ifelge opfindelsen til inspektion af sprgjtendle. Sprojten 1 er fikseret i
en sprojteholder 5, som er anbragt pa en dreje-/rotationsanordning 6, ved hjaelp
af hvilken sprgjten 1 kan roteres omkring sin leengdeakse a. Via rotationen foran-
drer kanylen 2 periodisk jordens magnetfelt i kanylens 2 omgivelser. Jordens
magnetfelt males ved hjeelp af magnetfeltsensorindretningen 44, som bestar af
fem magnetfeltsensorer 41, ..., 45, der er anbragt vertikalt over hinanden parallelt
med sprojtens leengdeakse a. Som alternativ er det ogsa muligt at anvende en
enkelt magnetfeltsensor, som bevaeges op eller ned langs malestraekningen S.

[0045] Det tidsmeessige forleb af det malte magnetiske felt transformeres efter-
folgende til frekvensomradet. Det kan for enkelte frekvenser f.eks. ske ved hjeelp
af diskret Fourier-transformation. Seerligt relevant er i den sammenhaeng rotati-
onsfrekvensen af sprojte 1 samt dennes anden harmoniske (= dobbelt rotations-
frekvens). Hvis kanylen 2 har et knaek, traeekkes det magnetiske felt via dette én
gang pr. omdrejning i retning mod magnetfeltsensorindretningen 4a, dvs. taettere
pa denne, sadan at den magnetiske feltstyrke periodisk stiger eller falder ved ro-
tationsfrekvensen. Fordelingen af det magnetiske felt langs kanylen 2 vil derfor
ved den knaekkede spids have et stgrre maksimum ved rotationsfrekvensen end
ved en lige kanyle 2. Pa grund af kneekket vil der ogsa vise sig et andet fasefor-
hold for det magnetiske felt sammenlignet med situationen med en lige kanyle 2.
Pa basis af amplituden og/eller faseforholdet for det malte magnetiske felt kan
der derfor konkluderes pa tilstanden af kanylen 2, sarligt hvis denne sammenlig-
nes med det forinden malte magnetiske felt i en intakt, dvs. lige referencekanyles
2 omgivelser. Her kan som faseforhold ogsa anvendes differencen mellem fasen
for det magnetiske felt og to med afstand anbragte magnetfeltsensorer 41..5
(f.eks. to naboliggende magnetfeltsensorer 4; & 4i-1 i magnetfeltsensorindretnin-
gen 4a).

[0046] Man skal ved malingerne veere opmeerksom pa at undga interfererende
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magnetiske felter. For eksempel skaber elektriske servomotorer sadanne interfe-
rerende felter, som er moduleret med servomotorens omdrejningstal. For at mini-
mere deres indflydelse pa malingerne kan der f.eks. indsaettes et gear, sa sprgj-
ten 1 drejer en multipel hurtigere eller langsommere end servomotoren. Hvis ser-
vomotorens omdrejningstal f.eks. er tre gange sa hejt som sprejtens rotationsha-
stighed (dvs. udvekslingsforhold 3:1), bliver det magnetiske felt, der skal males,
ved sprojtens 1 rotationsfrekvens stort set ikke forstyrret af det interfererende
felt, som skabes af servomotoren ved tre gange sprojtens 1 rotationsfrekvens. Al-
ternativt kan der ogsa anvendes en magnetisk afskaermning til at undertrykke in-
terfererende magnetiske felter.

[0047] | stedet for at benytte jordens magnetfelt til malingerne er det ogsa mu-
ligt at anvende et magnetfelt dannet af en indretning med en eller flere perma-
nentmagneter, eller et magnetfelt dannet af en indretning med en eller flere elek-
tromagneter, som f.eks. en Helmholtz-spole, hvor indretningen saerligt ogsa kan
have en eller flere jernkerner. Herved kan der f.eks. genereres et steerkt homo-
gent magnetfelt.

[0048] I fig. 4. ses en skematisk visning fra siden af en sadan udferelsesvariant

med en Helmholtz-spole. Her anbringes en respektiv spole af Helmholtz-spolepar-
ret 71, 7_ til venstre og hojre for kanylen 2, der skal inspiceres. Mellem de to spo-
ler 71, 72 dannes et homogent horisontalt orienteret magnetfelt, der (som i fig. 3)
kan males med magnetfeltsensorindretningen 4a.

LISTE OVER REFERENCEBETEGNELSER

[0049]
1
Sprgjte
2
Kanyle, nal
3
Kanylebeskyttelseskappe
41.5
Magnetfeltsensor
4
Magnetfeltsensorindretning med flere magnetfeltsensorer
5
Sprgjteholder
6
Dreje-/rotationsanordning (evt. med lgfteanordning)
712
Helmholtz-spole
a
Sprojtens l&engdeakse
F
Magnetisk feltlinje
S

Sensorlinje, malestraekning



5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

DK/EP 3837542 T3

Patentkrav

1. Fremgangsmade til inspektion af en tilstand af en kanyle (2), som er monteret
pa en sprgjte (1) og befinder sig i en kanylebeskyttelseskappe (3), hvor frem-
gangsmaden omfatter fglgende trin:

- maling af et magnetisk felt, saerligt en magnetisk feltfordeling, i ka-
nylens (2) omgivelser, og

- fastlaeggelse af en deformation af det magnetiske felt, seerligt et felt-
linjeforlgb, sammenlignet med tilfeeldet af en lige kanyle.

2. Fremgangsmade ifplge krav 1, hvor der til maling af det magnetiske felt, saer-
ligt den magnetiske feltfordeling, anvendes en eller flere magnetfeltsensorer
(41..5, 4p), seerligt en induktionssensor, et fluxgate-magnetometer, en Hall-sen-
sor, en magnetoresistiv sensor, som f.eks. en AMR-, CMR-, GMR- eller TMR-sen-
sofr.

3. Fremgangsmade ifglge krav 2, hvor den ene eller de flere magnetfeltsensorer
(41..5, 4p) er udfgrt som en-, to- eller tre-aksede magnetfeltsensorer (41...5, 44) til
at male det magnetiske felt, seerligt den magnetiske feltfordeling, i en, to eller tre
dimensioner.

4. Fremgangsmade ifglge krav 2 eller 3, hvor til maling af det magnetiske felt,
seerligt den magnetiske feltfordeling, kanylen (2) beveeges i forhold til den ene el-
ler de flere magnetfeltsensorer (41..5, 4a), hvor sprgjten (1) seerligt roterer om sin
leengdeakse (a) og/eller bevaeges langs sin leengdeakse (a), eller den ene eller de
flere magnetfeltsensorer (41...5, 4a) bevaeges parallelt med sprojtens (1) leengde-
akse (a).

5. Fremgangsmade ifglge et af kravene 1 til 4, hvor det magnetiske felt dannes i
det mindste delvist via jordens magnetfelt, via en indretning med et magnetfelt
udgjort af en eller flere permanentmagneter eller via en indretning med et mag-
netfelt udgjort af en eller flere elektromagneter, som f.eks. en Helmholtz-spole
(71, 72), hvor indretningen saerligt ogsa har en eller flere jernkerner.

6. Fremgangsmade ifglge et af kravene 1 til 5, omfattende en sammenligning af
det malte magnetiske felt, seerligt den malte magnetiske feltfordeling, for kanylen
(2) med det malte magnetiske felt, seerligt den malte magnetiske feltfordeling, for
en referencesprojte med en pasat referencekanyle, som befinder sig i en kanyle-
beskyttelseskappe, med en gnsket tilstand, og en fastlaeggelse af tilstanden af ka-
nylen (2) monteret pa sprogjten (1) baseret pa sammenligningen.

7. Fremgangsmade ifglge krav 6, hvor fastleeggelsen af tilstanden af kanylen (2)
monteret pa spregjten (1) baseres pa en sammenligning af en amplitude og/eller
en faseposition af det malte magnetiske felt for referencekanylen med en ampli-
tude og/eller en faseposition af det malte magnetiske felt for kanylen (2).

8. Fremgangsmade ifglge et af kravene 1 til 7, omfattende en transformering af
et malt tidsmeessigt forlob af det magnetiske felt, saerligt den magnetiske feltfor-
deling, fra tidsomradet til frekvensomradet.
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9

9. Anordning til inspektion af en tilstand af en kanyle (2), som er monteret pa en
sprojte (1) og befinder sig i en kanylebeskyttelseskappe (3), hvor anordningen
omfatter folgende:

- en eller flere magnetfeltsensorer (41..5, 4a), seerligt en induktionssensor, et
Fluxgate-magnetometer, en Hall-sensor, en magnetoresistiv sensor, som
f.eks. en AMR-, CMR-, GMR- eller TMR-sensor, til maling af et magnetisk
felt, seerligt en magnetisk feltfordeling, i kanylens (2) omgivelser, og

- en sammenlignerenhed, hvor sammenlignerenheden er udformet til sam-
menligning af det malte magnetiske felt, seerligt den malte magnetiske felt-
fordeling, for kanylen (2) med det malte magnetiske felt, saerligt den malte
magnetiske feltfordeling, for en referencesprgjte med en pasat referenceka-
nyle, som befinder sig i en kanylebeskyttelseskappe, med en gnsket til-
stand, og hvor sammenlignerenheden er udformet til at fastlaegge tilstanden
af kanylen (2) monteret pa sprogjten (1) baseret pa sammenligningen.

10. Anordning ifelge krav 9, hvor den ene eller de flere magnetfeltsensorer (41. s,
4,) er udformet som en-, to- eller tre-aksede magnetfeltsensorer (41..5, 4a) til at
male det magnetiske felt, saerligt den magnetiske feltfordeling, i en, to eller tre
dimensioner.

11. Anordning ifelge krav 9 eller 10, yderligere omfattende en anordning (6) til at
bevaege kanylen (2) i forhold til den ene eller de flere magnetfeldsensorer (41. s,
4p), seerligt til at rotere sprojten (1) om sin l&engdeakse (a) og/eller til at flytte
sprejten (1) langs sin leengdeakse (a), eller til at flytte den ene eller de flere mag-
netfeltsensorer (41..s5, 4a) parallelt med sprgjtens (1) leengdeakse (a).

12. Anordning ifelge et af kravene 9 til 11, yderligere omfattende en indretning
med en eller flere permanentmagneter og/eller en indretning med en eller flere
elektromagneter, som f.eks. en Helmholtz-spole (71, 72), til dannelse af et mag-
netfelt, hvor indretningen seerligt ogsa har en eller flere jernkerner.

13. Anordning ifelge krav 9, hvor sammenlignerenheden er udformet til at udfere
en sammenligning af en amplitude og/eller en faseposition af det malte magneti-
ske felt for referencekanylen med en amplitude og/eller en faseposition af det
malte magnetiske felt for kanylen, og ud fra dette fastlaegge tilstanden af kanylen
(1) monteret pa sprgjten (1).

14. Anordning ifelge et af kravene 9 til 13, yderligere omfattende en enhed til ud-
forelse af en transformation af et malt tidsmaessigt forlgb af det magnetiske felt,
seerligt den magnetiske feltfordeling, fra tidsomradet til frekvensomréadet.

15. Anordning ifelge et af kravene 9 til 14, yderligere omfattende en udgang,
seerligt til tilvejebringelse af et udgangssignal, som er udformet til angive tilstan-
den af kanylen (2) som veerende mindst en af lige, bgjet, kneekket, sammenpres-
set, breekket af/gaet i stykker, koaksial i forhold til sprgjtens laengdeakse (a),
skra i forhold til sprojtens leengdeakse (a), ekscentrisk i forhold til sprejtens leeng-
deakse (a).
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