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FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

(g

Industria y Comerci
SUPERINTENDENCI

PCT
.ENTRADA EN FASE NACIONAL
@ SOLICITUD DE:
|
Patente de Invencion. D Patente de Modelo de Utilidad.
E Caplitulo 1. D Capftulo Il
Nombre: BAXTER INTERNATIONAL INC. IDENTIFICACION
l@ sociedad constitulda y existente bajo las
leyes del Estado de Delaware, Estados ccC. D NIT D
SOLICITANTE Unidos de América
(1) Direccion; One Baxter Parkway , CE. D Otro D
Deerfield, lilinols 60015, Estados Unidos Cual
de América..
.Domiclllo: Deerfield, HNinois, Estados Namero:
Unidos de América.
@ Nombre: EMILIO FERRERO IDENTIFICACION
Direccion: Carrera 4°. No. 72-35 cC. g NIT D
REPRESENTANTE Teléfono: 347 38 11
O APODERADO Fax: 217 92 11 C.E. D Otro D
E-mail: clisntes@camyp.com. Cual
Domicilio: BogotA, Colombia.
Ndmero: 438019 T.P, _31.929

i@ 1- Michasl PLATT 2- Ralph LABEDZ

1904 Seneca Lane, Mt. 5618 Wiimot Road, McHenry,
INVENTOR (ES) Prospect, Minols 60058 llincls 80050.
(72)
3- Patrick HOVIS 4- Ronald H. SPANG
5157 Pepper Drive, Rockford, 3834 96" Avenue, Kenosha
llinols 61114 Wisconsin 53144
Estados Unidos de América, respectivaments.
o=

Solichud Internacional No. PCTUS01/45621 Fecha:___25 de Octubre 2001
Publicacién Intemacional No. 2/38204 A2 Facha: 16dem 2002

THulo {54)

METODO Y SISTEMA DE DETECCION DE OCLUSIONES

O BULATORIA DE INFUSION D

Prioridad (33) Pais de Origen (32) Fecha (31) Nimero de Solicitud

©
'@ Clasificacién Internaclonal (51) AB1M 005/000
©

siBd o US. 7 de noviembre de 2000 08/708.112

O Comprobante de pago No:—_02-37.571 Fecha: _11 de Junio de 2002
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Anexos:

Comprobantie de pago ds |a tasa de presantacion de la solicitud por 378.000.00.

comproban.te de pago por relvindicacién de prioridad.

Documento que acredita la existencla y representacidn legal cuandc el solicitants sea persona juridica.
Poderes, s fuere el caso.

Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante.

Declaraciones.

Copia de la solicitud intamacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)

Traducclén de la solicitud Intemacional al castellano. (Resumen, descripcion, relvindicaciones, dibujos)
Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduccion del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser ol caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacién de uso de conocimientos tradiclonales de
las comunidades Indigenas.

De ser el caso, certificado de depésito del material bioldgico.

Arte final 12x12

De ser el caso, Informacién sobre otras solicitudes de patente o tltulos obtenidos en el extranjero por el

mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totaimente con la Invenclén de esta solicitud.
Otros
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POWER OF ATTURNEY

N 058713
/ . e 03613
e PODER
':!'o '(no;otﬁn). abajo firmado(s) ........euce-ne
BAXTER [INTERNATIQNAL, INC.............. .
GOTICIHAGO(E) B0+ e neennnsnenenns
Deecfleld,.l13inals, . ELE U VUeeerrncannnns

por el presente conferimos poder a

GERMAN CAVELIER tpa. 832
GONZALO PERDOMO tpa. 831
EMILIO FERRERO tpa. 31929..............

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ tpa. 23555

Domfctliados ‘en’ 1a Carrera ha, No. 72-35,

Bogotd, Colombia

y para obtener la proteccién de mi (nuestra) pro-
piedad industrial, a cuyo efecto autorizamos a
los dichos apoderados para que nos representen
ante cualesquiera entidades o personas, ejerzan
© no jurisdiccién, especialmente ante las del or-
den administrativo, contencioso-administrativo y
judicial, en todo lo concerniente a los siguientes
asuntos: a) Obtencién de patentes de invencién,
modelos y dibujos industriales; el registro de
marcas de f4brica, colectivas y de servicio; el de-
poésito de nombres comerciales y ensefias; su re-
novacién, traspaso, cambio de nombre o domi-
cilio, cancelacidn voluntaris, y el registro de li-
cencias de uso de esos derechos; b) las acciones
de oposicidn, cancelacién, nulidad, medidas cau-
telares, concesidn de licencias y en general los
juicios civiles, penales, administrativos o conten-
ciosc-administrativos relacionados con estos de-
rechos; acciones y juicios que promovamos o se
nos promuevan; y ¢) para que en todos los
asuntos arriba determinados, puedan sustituir
este mandato, transigir, desistir, cancelar, reci-
bir, renunciar, aceptar notificaciones y nombrar
- apoderados judiciales y extrajudiciales.
Junlo 16 de 1993

= E—

hereby grant to Messrs. Cavelier,

GERMAN CAVELIER, GONZALO PERDOMO,
EMILIO FERRERO, LUZ CLEMENCIA DE

Professional Cards Numbers: 832, 831, 319.29,

and 23555 respectively. Domlciled at

Carrera 4a. No, 72-35, Bogot§, Colombia

and to obtain the protection of my (our) indus-
trial property, for which purpose we authorize
the said attormeys to represent us before any
authorities or persons, with or without jurisdic-
tion, specially those administrative, administra-
tive contentious and judicial, in all matters con-
cerning the following: a) Obtainment of patents,
models and designs; the registration of trade-
marks, collective and service marks; the deposit
of commercial names and ensigns; its renewal, -
assignment, ¢hange of name or domicile, volun-
tary cancellation; and the registration of licen-
ses of use of the above rights; b) actions of op-
position, cancellation, nullity, infringement,
granting of licenses; and in general the civil, pe-
nal, and administrative suits relating to those
rights; actions and suits instituted by me (us) or
against me (us); and that in all the above mat-
ters they may substitute this Power of Attorney,
comprorise, desist, cancel, receive, renounce,

accept notifications and appoint attorneys-in-
fact in or out of Court.

Given and signed this NTuNE, 16,.1993.......
in JDEERFIELD,. TILTNOTS, . 60015, DS, .. ..

BAXTER INTERNATIONAR INZ],

1. CERARD, SIECK, ASSISTANT SECREMRY 2c
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Comsalads Gomoral do Colombea

122 SOUTH MICHIGAN AVENLIE, SUITE 1441

CHICAGO, ILLINOIS 60603
TEL (312) 341-0858 FAX q12) 341-980
. [6/0 1 T

Chicago, JUN 29 M8

El guscrito Cédnaul Gnn-'nl. de Colombia, CERTIFICA que el safiox
./ ‘L M %w/qulln autoriza el presente documenta,

@

@jercia legalments, ei la fecha alll aexpresada, las funciones de

‘;/MM el %W Y que la firma y sello gue

en &l documento ADArecsn COmD SUYOS.SOR los Que usa y acostumbra en sus actos

oficlales, de acusrdo con el :ug.tli_a'c que se llava en ests consulado.

El Cénsul no asume responsabilidad alguna por el contsnido del documento.

PAGEDO IMPUZSTO DE TIMBRE
Usg 6.00 (Beis dilarssa)
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LinpA 1aNuzi HESs

LAKE COUNTY CLERK

18 NORTH COUNTY STREET  Bemrde . & Mt

WAUKEGAN, ILLINOIS 60085 reduciora ¢ Fnicoprete Oficiel
Rowalicitn o3 .ﬂlﬁjui'- 1991

' C-_-énieral Services 708/360-3610 * Elections 708/360-6628 * Tax Extension & Redemption 708/360-6657"

STATE OF ILLINOIS)
) S8

COUNTY OF L A K E)

; CERTIFICATE OF AUTHORITY ,7
4,:*' y

I, Linda Ianuzi Hess, County Clerk of Lake County in the St 'l;e of
I11i which office.is an office of record having a seal, *éeft;f
that - @44 : w by whom the foregoing or
annexed documé'ht was notarized, was, on the day of .
Lu/ ' 19@, appointed a Notary Public in and for the
Coﬂmty of Lake, State of Illinois and that as such, full faith and
credit is and ought to be given to this Notary's official
attestations. In testimony whereof I have affixpd my s:.gnature 7\3

"" the seal of this office this day of y y 19_7 =
\ Certification not velid unleas the msal LINDA IANUZI HESS
of Lake County, ILLinois is affixed, LAKE COUNTY CLERK
113-208 12/62

i S FEB 2001
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R"'IFICADO NOTARIAL (CORPORACION) _
Este éc: Unidos de Américo

Confdorlo de - ~ke

Friztio de tInols 5
L T de_ Junlo........... de 19 g3
comparesit. A  cerard.Sleck........... . o quien
2onotro, quien, debidomente ]ulumunlado decla:
oy dijo que 8l e5_subSecretaria................

BAY.TER.INTERN TlﬂHAlr d.L ......................
I.. mpo fa, nombrada en el documento que ante-

c272, una corporacién organizada conforme o las
H“ del Estodo de, Delaware.........c.cv.ucevenenne

Esadode 1111005, EaBoHlauenr e
legalmenie constiluido pora un petiodo de, dure-
cion que aun no ho terminado; que el declarante
«std outorizado por dicha compofiia pora conferir
poder y que el sello estampado por ¢l ol pié de
oder, en nombre y en represeniacion de lo ex-
-resudo compofito, es ol sello sociol de ella.
O suscrito Notario ho visto los estatutos de incor-
doracion HImodos B0 ne e flelde--ersrereereesres
Fodode  _ [10inRi5 ... ..ooonomnonoreennen con fecho
-0at--19/31...Y cerlifica que de conformidod con
iV legislocion de dicho Estodo la onterlor declora-
t.6n juromentoda es pruebo suliciente deque los
" hachos sobre que ello versa son cierios o verdode-
v0s, de lo cuol da e,
Notlary Public (Notatio Publico)

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

.,

United Stotes of Americao

State of TIILONOIS 58

County of IAKE

Onthis .. 16th......doy ol June,.......... 19.93...
personolly come ;.. .GERARD. SIBEK-«++esvevsesevecsses
known 10 me, who being by me duly sworn did de-

----------------------

the Compony nomed within, a Corporation orgo-
nized under the lows of the State of, per s
domiciled ot the City of __DEERFIEID

State Of . TILINOIS......covccemmeeeecerereecreesnmmeene

nure nol yet expired, that the deponent is authori-
zed by sold Compony to confer this Power of
Atlorney, and that the seal affixed hereunto by the
deponent in the nome ond on behol ol said Cor-
poration s the Corporale seol thereo!

The undersigned Nolary Public hos seen the Ar-
ticles of Incorporation ol sald Corpeorotion execute.s

ot.... DEERETEID .-.e.seene State of IIzmorS...

under date of__CT. .19, 1g3gnd heteby com. 1:
thot under the lows of said State the {oregaing aci.
nowledgment is a sullicient proof thot the facis

therei contained ocre trus, which the attests,

“"OFFICIAL SEAL*
Mary H. Cross
.. Notary Public, State of ifinols
My Commission Expires 6/25/84
Cemarda R ds Martinez
& S S ﬂm‘udﬂm . J"WF‘" ﬂ’uilf
T et 2 it 17
' TOSTAMICA COMCIDE CON &L ORRINIAL
¥ 1000 s van
& D —
¥ *.1 15 FEB 2001 &
' "b ‘- o %" .--":---
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TRADUCCION OFICIAL No. 8.90.93 de un documento escrito en
inglés el cual para su identificacidn se sella con el sello del
Traductor al mismo tiempo que la presente. Esta traduccién ha
g@ido preparada por Bernarda ‘R. de Martinez, Traductora Oficial
debidamente reconocida por el Ministerio de Relaciones
Exteriores y aprobada por el Ministerio de Justicia de Colombia

mediante Resolucidén No. 683 de 1991.

(Se traducen sellos Y legalizaciones quea aparecen a
continuacién de un Poder escrito en inglés y espafiol otorgado
por la sociedad BAXTER INTERRATIONAL INC., a favor de los
Doctores GERMAN CAVELIER, GONZALO PERDOMO, EMILIO FERRERO Y LUZ
CLEMERCIA PAEZ) .

Dado y firmado hoy 16 de junio de 1993, en Deerfield, Illinois,
Estados Unidos de América, por el sefior A. GERARD SIECK,
ASSISTANT SECRETARY

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD) en inglés y espaficl referente a

la existencia y representacién de 1la sociedad FE!!TEB"
(17 ]

INTERNRATIONAL INC., expedido en la Ciudad de Deerfield,%tadg
de Illinois, Estados Unidos de América, el 19 de oc*:ﬁﬁreEd-é
<

1993, L g°
o= Q-

(Firmado), Mary H. Cross, Notario Piblico S :'5
(Sello Notarial en tinta que dice): "SELLO OFICIAL" %ry E
<

Cross, Notario Publico, Estado de Illinois Mi Comisidn Expira

6/26/94 e -

LINDA IANUZI HESS ,‘-’i 15F

_|, vu l.r ‘._
1 JUAN MANI.IEL I.ID'I'EI!D MEDINA

a.ﬁ’n‘ -....wm ‘W-‘l-ﬂ
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ESCRIBANO DEL CONDADO LAKE

18 NORTH COUNTY STREET

WAUKEGAN, ILLINOIS 60085

Servicios Generales 708/360-3610 " Elecciones 708/360-6628 *

Prérroges y Redenciones de Impuestos 708/360-6657

ESTADO DE ILLIROIS )
) SS
CORDADO DE LAKE )

CERIFICADO DE AUTORIDAD
Yo, Linda Januzi Hess, Escribano de Condado del condado de Lake
en el Estado de Illinois, cuya oficina es una oficina de
registro que tiene un sello, certifico que Mary H. Cross guien
ha notarizado el documento anterior o adjunto, era el 26 de
junio de 1990, HNotario Piblico nombrado en y para el Condado de
Lake, Estado de Illinois y como tal, todas sus certificaciones
deben ser reconocidas. En testimonio de lo cual he firmado y
estampado el sello de esta oficina hoy jumio 17 de 1993.
(Pirmado): LIRDA IANUZI HESS

ESCRIBARO DEL CONDADO
(Sello seco en relieve que dice): SELLO OFICIAL COND
ILLINOIS
(Impreso): Esta certifica

sello del Condado Lake, Il-grgﬁsnﬂ —

(Impreso): 113-208 12/89 fi 19 FEB 20

_. ,_M-x.-'m"v-‘ﬂ- -
M o R Ty

(En espafiol): Legalizacién dbala firma’ h!iantecede hecha por
“ JUAN MAHUEL ll‘.‘lTFllﬂ IA

el CONSULADO GENWERAL DE COROMBPA™EH ‘tznft:a"", ILLINOIS, bajo el
No. 1610/93, de fecha junio 29 de 1993, firmada por la seficra

Maria Teresa Gonzalez, Encargada de Funciones Consulares.




Pagados Impuesto de Timbre y Derechos Consulares por valor de

veintiun ddlares.

(Sello Consular en tinta que dice): CONSULADO GENERAL DE
COLOMBIA * CHICAGO *

Legalizacién de la firma que antecede hecha por el MINISTERI

DE RELACIONES EXTERIORES DE COLOMBIA bajo el No. 481652 de
fecha S5 de agosto de 1993, firmada por el sefior Nelson Sdanchez

Torrea, Jefe Legalizaciones.

Es traduccidén fiel y completa de la cual se deja copia en los
archivos de esta oficina para su confrontacién y a la cual me
remito.

Bogotéd, agosto 9 de 1993

COLO 5873-702-001-4 /
BRM-27 /|

J;MS'IB!!E! RELACIORES EXTERNORES

< 230003 CEMIRALES
RRER L= B NSTAR

Banardz R. do HMartines
Mllﬂhl ) n’nlcrrnk al'n'.l
ihdhﬂuan.amyuﬂa 1994

* HACE cQ

Que el sefior b
By 2 L0 . 272
gio dol presente

- 1
Cuya firma apareca 8 cn
‘ dccumento, dasampefizia en 0B fochs MO NOTaxio SEXTO E
1
]
!

R -!CIQI A AP .
1 indicadas. . DRI ADLF 5)1
es el 1 J(LME!N-J o

o3 funcion

Scntai§ da Bogoth, q

E‘Aﬁll 1492
B suscrio Jefa de Legalizaclenat 00 O iy,

uIerls s Laan r A ]
csvna 10monnabiidad sgand PO chn 14y ropige 50 ca esta Notarla)

oo do este dogusanio. ShiTApe i 2 5o o N - -
L W S
T o GRTCHEL TORRES ) | |

JIFFE LEBAL!ZAEIUNE'

1
!
¢

iy
H
&
]
%
-
&
»

PR

LY
[
-
LRI, oL N o
R,
=
+
«n

al e A% ."-.1-."_ - F el S
Yo AN MANVFL BOTERD MEDINA
* wOrsN O

LRR-- - oy TR TRV TS |




TRADUCCION OFICIAL No. 08.03/00 preparada por Maria Elvira
Martelo, Traductora Oficial aprobada por el Ministerio de Justicia
mediante Resolucidn 2879 de 1995 y reconocida por el Ministerio de

Relaciones Exteriores.

MODIFICACION A LA TRADUCCION OFICIAL No. 8.90.93, REALIZADA POR
BERNARDA R. DE MARTINEZ CON FECHA 9 DE AGOSTO DE 1993.

Se modifica especificamente lo que se subraya en la sigulente
transcripcién de la parte de la traduccién que corresponds al
CERTIFICADO DE AUTORIDAD otorgado por el Escribano del Condado de
Lake, la cual dice asi: *®*Yo, Linda Ianuzi Hess, Escribanc de
Condado del Condado de Lake en el Estado de Illinois, cuya oficina
es una oficina de registro que tiene un sello, certifico que Mary
H. Cross quien ha notarizado el documento anterior o adjunto, era

juni 0 lico n 1
Condado de ILake, Estado de Illinois y como tal, todas sus
certificaciones deben ser reconocidas. En testimoniq de lo cual,

ql"é"'ﬂ P o Il Y -1

ammm-mn
he firmado y estampado el seI -y mm?mm

*- r:mn 1A VIRTA

hoy junio 17 de

1993n,

PARA QUE AHORA SE LEA ASI:
Yo, Linda Ianuzi Hess, Escribano de Co ﬁgdb*dél“'&ondado de Lake en
el Estado de Illinois, cuya oficina es una oficina de registro que

tiene un sello, certifico que Mary H. Cross, quien ha notarizado

el documento anterior o adjunto, da el 2 juni e
1290 un Notario Piblico en y para todo el Condado de Lake, Estado

de Illinois y como tal, a todas sus certificaciones deben ser
reconocidas. En testimonio de lo cual, he firmado y estampado el

sello de esta oficina hoy junio 17 de 1993.



(Al dorso) Legalizacién de la firma que antecede expedida por el

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES bajo el No. 481652 del 5 de

agosto de 1993, firmada por el Jefe de lLegalizaciones.

Es traduccifén fiel de la cual se deja copia en esta oficina para

su confrontacién.

COLO WPCL 5873-702-001-4

MAR.13/00

MARIA ELVIRA MARTELO
Traduciora @ Interprete
ingida - Espofiol - Inglés

YU ST
£
! El3 ¥

It

:IIII‘:; i3

it

N i
kL) H
CANVY BN

DELEE!
S

EIRGIY.

sY0
Y
N

Tl AN o L
COWO ROTAZI0 S0 DEL Cac1 10 OF FAMTE:
DE DOGOTA. HASD COESTAR £ EL£T2 oy
3 FONTATIC COOMCDE COM B\ OMENAL

TERDO & LA MSIA

W = O ol SR, ey

415 FEB 2001

. e o e, T WL T

LA o1

.

tg
I R R A
t [T ) .I““.-" R ‘._?-g.'f._ ‘!
b AN MAHU%”A’E“U (L1-11ITTFY
i B L, a

L 4]

s

£t

"%




g 8y
It

-

sy - '“r.._r-'qw-o-h - g.-._.*- -?-&"uhﬁ_.' "-M' !‘-\
- L:':!l.':‘-,‘-,_,.hﬂ-.' AN Al 1A N g SRS ., =

Zisa

CORICHWEI) COnI LA Finia PHUEYRADA P .,
. {-.I.l.\J D) EN ESTA [ TARIA
SANTARFE LR BOCA,

\

,1 U s oy
- R Ay A R

TINALN I8
EEIHLS)
perr’

. "
e
’ -3
B
L
-
.. .
2
. * -
-
L] - -
- —
- —
- -
. -
- -
T ’_. .
- —— '-:
:-: — L
e "~
-
::_t n T
: (2]



S>3

CAVELIER
) li:_.:;:-uga - ABOGADOS CORRED ELECTROMICO MUNDIAL CAVE
TELEX: 23479 'CAVE, CD EDIFICIO SISKI TELEFONO [37) (1) 2120100.
13217407273 CAVE UC CARRERA 4%, No. 72-33 Casies: CAVELEYES

BOGOTA B, COLOMBIA

Sefior Jefe de la

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio
E. S. D.

Poderdante: BAXTER INTERNATIONAL INC.

Poder conferido el: 16-06-93

Yo, GERMAN CAVELIER, obrando en mi calidad de apoderado
principal del poderdante arriba mencionado

atentamente
manifiesto

a Usted que &Bustituyo el poder conferido en el
doctor EMILIO FERRERO, Abogado con Tarjeta Profesional

No. 31.929, con todas las facultades que me fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucidn conforme al articulo 66 del
Cédigo de Procedimiento Civil ya que los

faltan en este momento.

otros sustitutos

Sefior Jefe,

!+ _ .GERMAN_CAVELIER
$ L .
.-' " Tl'Pl‘Al NOU 832
. C.C. Mo. 2.877.924 de Bogotd

Acepto: &
I
L]
Gt e
EMILIO FERRERO
ey T T.P.A. N2 31.929
S EHNO 438.019 de Usaquén
) 3
if
3
2e-780-2 g A

CAVEUER ABOGADOS NIT. 340.041.347-3
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WO 02738204
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OCCLUSION DETECTION METHOD AND SYSTEM
FOR AMBULATORY DRUG INFUSION PUMP

DESCRIPTION

 Technical Field

The invention relates generally to monitoring fhrid flow, and more perticularly, to
detecting upstream fluid occlusions in an intravenous fluid administration system.

Background of the Invention .
Fluid delivery systems for infusing parenteral Suids are commonly used in hospitals and

- typically include an inverted bottle or bag or other means of supply of parenteral fiuid, an

intravenous (IV) administration set and an infusion pump for controlled delivery to a vascular
system of a patient. The fluid admistration set typically includes a flexible infitsion tube, a

drip chamber, injection sites among other components, and a catheter mounted to the distal end

of the flexible infusion tube adapted to be inserted into the patient's blood vessel. Commonly,
the pump is of a peristaltic type in which a plurality of fingers, rollers, or other devices
sequentially constrict the tubing along a moving region of occlusion to move fluid through the

One of the difficulties of infusion systems is the evaluation of the condition of the fluid
flow upstream of the pump. Where an occlusion of the infusion tube exists upstream of the
pump, the pump will not succeed in infusing the parenteral fluid to the patient even though the
pump may continue to operate. Similarly, when the parenteral fluid supply becomes depleted,
the pump may also continue to operate, however no parenteral fluid will be administered to the
patient. )
One previous method for detecting a decrease in the fluid supply or an upstream
occlusion was visual observation of a drip chamber. However, visually verifying the existence
of drops places an undesirable burden on the hospital staff.
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In infusion systems utilizing peristaltic pumps, detection of upstream occlusions has
been accomplished through the use of an opto-electric drop detector combined with a drip
chamber. The opto-electric drop detector detects upstream occlusions, such as occlusions
caused by a clamp or kink in the upstream tubing, by detecting an absence of drops. However,
the opto-electric drop detector has several disadvantages. Significant movement of the IV
administration set can cause a surplus of drops to fall from the drop former or can interrupt the
drop formation, thereby causing inaccurate drop counts and false alarms. Ambient light can also
interfere with the accuracy of an optical drop sensor.

Another method for detecting upstream occlusions is to incorporate a pressure sensor
into the pumping mechanism of the infusion pump. In one such device, a pressure transducer is
placed in the middle of the pumping area, allowing direct measurement of the pressure in the
pump segment of the fluid tube. The resulting measnrement is indicative of the inlet pressure.

- However, this method can adversely affect flow uniformity and may require substantial

modifications to the pumping mechanism. .

Pump systems have been disclosed that include a downstream pressure sensor used for
detecting improper fluid commumication with the patient. Such systems include U.S. Patent No.
4,743,228 to Butterfield; U.S. Patent No. 4,460,355 to Layman; U.S. Patent No. 4,534,756 to
Nelson; and U.S. Patent No. 5,356,378 to Doan.

In operatiom, peristaltic pump mechanisms sequentially ocelude the pumping segment of
the tube, also known as the pumping control segment, to alternately expose the pumping
segment to fluid communication with the upstream and downstream portions of the infusion
tube. The pumping segment is at upstream pressure when exposed to the upsiream portion of
the fluid line. When the pumping segment is subsequently exposed to the downstream portion,
the fiuid within the pumping segrﬁent, which was at upstream pressure, causes a change in

.pressare, i.e., a pressure difference, as the pumping segment pressure equalizes with the

downstream portion.

There have been pump systems with downstream pressure sensors that have utilized
analysis of such pressure differences to detect upsiream occlusions. If a large negative pressure
difference occurs, an upstream occlusion is presumed. However, pumping into high
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downstream pressures can create pressure waveform conditions, including drops in pressure,
that mimic the appearence of true upstream occlusions. Additionally, pressure sensors may
exhibit substantial offset errors that can also mimic upstream occlusion conditions. Pressure
sensors used with infusion systems may express variance in thejr readings that can deviate
substantially from the desired values. Such veriances, which may be produced by temperature
differences or other factors such as the composition of the infusjon tube, cen cause false alarms.
These false alarms detract from the usefulness of an occlusion detection system. While in some
cases these variances may be reduced through compensation circuits or closer tolerances on
various mechanical and circuit alements, these approaches may substantially complicate the
device.

Accordingly, it is desirable to use an upstream pressure sensor having accuracy
requirements less stringent than absolute values ar threshold values while avoiding false alarms.

Hence, those skilled in the art have recognized the need for a infusion tube monitoring
system that can automatically detect upstream infusion tube occlusions while minimizing false
alarms. Additionally, those skilled in the art have recognized a need to reduce the cost of a
systemn capable of determining such upstream infusion tube conditions. The present invention
fulfills these needs and others. '

Summary of the Invention

Other advantages and aspects of the present invention will become apparent upon
reading the following description of the drawings and detniled description of the invention.

Accordingly, the present invention provides a method and system for the detection of
upstream occlusions in flexible infusion tobing so as to allow for the minimization of false
occlusion alarms. The method is used within an occlusion detection system. The occlusion
detection system for detecting occlusions inhibiting a fluid flowing in a tube adapted for
connection to a fluid pump has a pressure sensor for releasable attachment to the tube upstream
of the fluid pump for monitoring a negative pressure condition. The occlusion detection system
contains a transducer operably attached to the pressure sensor, the transducer converts the
monitored negative pressure condition in a fluid tube into a usable signal. The occlusion

A7
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detection system further includes an alann module that is responsive to a signal indicating that -
the negative pressure condition is outside en acceptable range.

In one aspect of the present invention, the transducer is attached to the pressure sensor
that makes contact with the flexible infusion tube, Several types of transducers may be used
with the occlusion detection system. These include, but are not limited to, a force sensing
resistor, a piezoresistive sensor, a piezoe|ectric sensor, a diaphregm piston gange, a bending
beam gauge, a strain gauge, a hall-effect sensor, a % bridge strain gauge, a ¥ bridge strain
gauge, or a full bridge strain gange. In another aspect of the present invention, the fluid pump
may be selected from the gronp consisting of 2 peristaltic pump, & rolier pump, an expulsor
pump, a finger pump and a piston cassette pump. In yet another aspect of the present invention,
the pressure sensor can be calibrated with a calibration gange. In some applications, the
signﬂingofmupsumocdusimmaybemum

Inaddiﬁonmﬂleabwe,themethodofdewcﬁngmoedusimwiihinaﬂbleinﬂmioﬁ
tube includes the steps of measuring a first sample indicating a pressure in the tube relative to a
firet instance in time; measuring a second sample indicating a pressure in fhe tube relative o a
second instance in time; measuring a third sample indicating a pressure in the tube relative to a
third instance in time; creating a first difference value of the first sample to the second sample;
creating a second difference velue of the second semple to the third sample; comparing the first
difference value to a percentage of the second difference value; and generating en occlusion
signal in response to the step of comparing the first difference value to the second difference
value,

In yet another aspect of the present invention, the method of detecting an occlusion
within a flexible infusion tube includes the steps of measuring a first sample indicating a
pressure in the tube relative to a first instance in time; measuring a second sample indicating a
pressure in the tube relative to a second instance in time; creating a first difference value of the
first sample to a second sample; comparing the first difference value to a percentage of a second
difference value; and generating an occlusion signal in response to the step of comparing the
first difference value to a second difference value.
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In another aspect of the present invention, the system for detecting an occlusion within a
flexible infiision tube includes a measuring device for measuring a first sample indicating a
pressure in the tube relative to a first instance in time; the measuring device also measuring a
second sample indicating a pressure in the tube relative to a second instance in time; the
measuring device also measuring a third sample indicating a pressure in the tube relative to a
third instance in time; the measuring device also creating a first difference value of the first
sample to the second semple; the measuring device also creating a second difference value of
the second sample to the third sample; the measuring device also comparing the first difference
value to & percentage of the second difference value; and an alarm module generating an
occlusion signal in response to the measuring device also compering the first difference value to
the second difference value. -

In yet another aspect of the present inventicn, the system for detecting an occlusion

- within a flexible infusion tube includes a measuring device for measuring a first sample

indicating a pressure in the tube relative to a first instance in time; the measuring device also
measuring a second sample indicating a pressure in the tube relative to a second instance in
time; themﬂsmingdevicedsocruﬁngaﬁrstdiﬂ'emmeval}woftheﬁrstsamplem a second
sample; the measuring device also compering the first difference value to a percentage of a
second difference value; and an alarm module generating an occlusion signal in response to the
measuring device also comparing the first difference value to the second difference value.

Brief Description of the Drawi
Theabovemdothaobjeds,futw,mdadmﬂagsofthcp:umtinvmﬁonvﬁﬂ

become apparent from a consideration of the subsequent detailed description presented in
connection with the accompanying drawing, in which:
Figure 1 is a cross-sectional view of a pump containing the upstream occlusion system.

iled ipti the jmpent
‘While this invention is susceptible of embodiments in many different forms, there is
shown in the drawings and will herein be described in detail a preferred embodiment of the
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invention. The present disclosure is to be considered as an exemplification of the principles of
the invention and is not intended to limit the broad aspect of the invention to the embodiment
illustrated. '

Referring now to Figure 1, a pump 10 is shown which includes a motor 12, a camshaft
14, a tubing set 16, and an upstream occlusion system 18,

The motor 12 is operably connected to and ficilitates the movement of the camshaft 14.

Camshaft 14 accommodates a plurality of pumping fingers 20. The pumping fingers 20
facilitate the pumping action that maintains the fluid flow. The pumping action results from the
motar 12 engaging the camshaft 14, the motor 12 then imperting rotstional movement to the
camshaft 14. Once the camshaft 14 is in rotational movement, the pumping fingers 20
sequentially apply waveform pressure on the tubing set 16.

The tubing set 16 preferably consists of a flexible infusion tube. The tubing set 16

- originates from the fluid supply, preferably an intravenous solution bag. The tubing set 16

enters pump 10 and passes through the upstream occlusion system 18. The tubing set 16 passes
through the upstream occlusion system 18 prior to having waveform pressure applied by the
pumping fingers 20. -

The upstream occlusion system 18 is composed of a pressure sensor 22 for releasable
attachment to the tubing set 16 upstream of the pumping fingers 20, a transducer 24 operably
aﬁanhedhﬂ:eprmmmﬂ,mdmahmmdﬂe%foraignﬂingtbattheocdusimhm
occurred in response to the alarm module 26 receiving the useable signal from the transducer
24,

The pressure sensor 22 is for monitoring a negative pressure condition. In a preferred
embodiment, the pressure sensor 22 is releasably attached to the tubing set 16 upstream of the
pump 10.

The transducer 24, operably attached to pressure sensor 22, preferably converts the
monitored negative pressure condition in the tubing set 16 into a usable signal. The transducer
24mnybeafmwsmﬁnémdﬂor,apimmﬁsﬁwm,apimd&ﬁcsm,adiapmagm
piston gauge, a bending beam gauge, a strain gauge, a hall-effect sensor, a ¥4 bridge strain
gauge, a ¥4 bridge strain gauge, or a full bridge strain gange.
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The alarm module 26 generates a signal indicating that the negative pressure condition is
outside an acceptable range.

'I'heﬁrststepindetecﬁngmocclusionignmbingsetisobniningtheiniﬁalvohgeof
the tubing set at the start of a pumping cycle. Preferably, detecting an occlusion in tubing set 16
at the start of the pumping cycle of pump 10 begins where the pressure sensor 22 measures the
initial voltage of the tubing set 16. The initial voltage is the voltage at the start-up of pump 10.
The pressure sensor 22 then meesures both the high voltage of the tubing set 16 for the first
pumping cycle of pump 10 and the low voltage of the tubing set 16 for the first pumping cycle
of pump 10.

The transducer 24 converts these voltage readings into signals usable for the pump 10 in
determining the presence of an upstream occlusion. Fhe presence of an upstream occlusion at
pu:mpmrt—upis_delnrminedbywhﬂretheiniﬁalvol-u-geatpumpmn-upfaﬂsinapuﬁcular

- renge of values. The range of values is composed of percentages of the high voltage determined

for the first pumping cycle.

The pump 10 is calibrated without calibration software, only requiring a calibration
gauge. ‘I'hecalihraﬁongaugesimulatesmupsheamocclusiqn. A potentiometer is used to set
the upstream occlusion system's output to the proper limits of the operating range.

In one example, if the initial voltage at pump start-up is within 10% of the high voltage
value for the first pumping cycle, i.e., where the difference between the initial voltage and the
low voltage for the first pumping cycle is less than 10% of the difference between the high
voltage and the low voltage for the first pumping cycle, then the pump 10 generates an
occlusion signal if a high voltage value of a subsequent pumping cycle subtracted from the high

voitage value ofaﬁrstpmpingcycleisgreatarﬂmnabouMOpmeniofthehighvoltagevalue _

of a first pumping cycle minus the initial low voltage value of a first pumping cycle.

In another example, if the initial voltage at pump stert-up is within 50% of the low
voltage value for the first pumping cycle, i.c., where the difference between the initial voltage
and the low voltage for the first pumping cycle is less than 50% of the difference between the
high voltage and the low voltage for the ﬂrstput_npingcycle.thﬂnthepmp 10 generates an
occlusion signal if a high voltage value of a subsequent pumping cycle subtracted from the

ST
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initial high voltage value of a first pumping cycle is greater than about 20 percent of the initial
high voltage value of a first pumping cycle minus the initial low voltage value of a first
pumping cycle.

In yet another example, if the initial voltage at pump start-up does not fall within a
prescribed range for the first pumping cycle, then the pump 10 generates an occlusion signal if a
high voltage value of a subsequent pumping cycle subtracted from the initial high voltage value
of a first pumping cycle is greater than about 30-percent of the initial high voltage value of a
first pumping cycle minus the initial low voltage value of a first pumping cycle.

In still another example, once pump 10 has completed a predetermined mmmber of
cycles, the pump10 will generate an occlusion aignal if the difference of the initial high voltage
value of a first pumping cycle and a high voltage valte of a subsequent pumping cycle is greater
than about 25 percent of the initial high voltage value of a first pumping cycle minus the initial
low voltage value of a first pumping cycle.

In a further example, in order to avoid false occlusion alarm signals as the contents of
the fluid bag of administration system are depleted, the pump 10 will generate an occlusion
signal if after completing a predetermined number of cycles the difference of the initial high
voltage value of a first pumping cycle and the high voltage values of at least about every eighth
pumping cycle is greater than about 15 percent of the initial high voltage value of a first
pumping cycle minus the initial low voltage value of a first pumping cycle.

Preferably, if an occlusion signal is generated, the pump 10 discontinues the pumping
cycle. Once the pumping cycle is discontinued, the pump 10 must be reset manually. Upon
restart, the pump 10 will, for example, generate an occlusion signal if the difference of the
initial high voltage value prior to occlusion minns the initial high voltage value of the first
pumping cycle after occlusion is greater than a percentage of the initial high voltage value of a
first pumping cycle prior to occlusion minus the initial low voltage value of a first pumping
cycle prior to occlusion. .

] In view of the foregoing, it can be appreciated that the present invention provides a
simple, low cost apparatus and method for detecting upstream occlusions in the tubing set of an
IV fluid administration system without the necessity of modifying existing pumnp mechanisms.
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Although preferred and alternative embodiments of the invention have been described and

illustrated, the invention is susceptible to modifications and adaptations within the ability of

those skilled in the art and without the exercise of inventive faculty. Thus, it should be

understood that various changes in form, detail and usage of the present invention may be made
5 without departing from the spirit and scope of the invention.
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‘We Claim:

1. A method of detecting an occlusion within a flexible infosion tube, comprising
the steps of: '

measuring a first sample indicating a pressure in the tube relative to a first instance in
time;

measuring a second sample indicating a pressure in the tube relative to a second instance
in time;

measuring a third sample indicating a pressure in the tube relative to a third instance in
time; ;

creating a first difference value of the first sample to the second sample;

ueaﬁng-aseconddiﬁumceval\wofthesecondmpletoﬁwﬂﬁrdample;

wmpaﬁngtheﬁmtdiﬁ'umcevaluehapacmﬂgeoftbcswonddiﬁ'umevalue;md

generating an occlusion signal in response to the step of comparing the first difference
value to the second difference value.

2. The method of claim 1 wherein the occlusion signal is generated when the first
difference value is greater than the percentage of the second difference value.

3. The method of claim 2 wherein the first sample is a first voltage level, wherein
the second sample is a second voltage level, and wherein the third sample is a third voltage
level.

4. The method of claim 3 wherein the measuring fither comprises:
measuring a start sample for & pumping cycle;

measuring a high sample for the pumping cycle; and

measuring a low sample for the pumping cycle.
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5. Themethodofclaim4whucinmhmeasmedsmpleisrecorded._

6. The method of claim 5 wherein the start sample is a start voltage level, wherein
the high sample is & high voltage lovel, and wherein the low sample is & low voltage level.

7. Themethod of claim 6 wherein the occlusion value is selected from a
group consisting of a high voltage difference value equation, a low voltage difference value
equation, a median voltage difference value equation, a steady state difference value equation,
an end of bag difference value equation, and a restart difference value equation.

8. The method of claim 7 wherein the high voltage difference value equation
detezmines occlusion presence where a high voltage value of a subsequent pumping cycle

. subtracted from the initial high voltege value of a first pumping cycle is greater than about 40

15

20

percent of the initial high voltage value of a first purnping cycle minus the initial low voltage
value of a first pumping cycle.

9. The method of cleim 8 wherein the low voltage difference value equation
dmminmocdusionpwesmoewhuéahighvdhgewlueofasubseqmﬂpumpingcyde
subtracted from the initial high voltage value of a first pumping cycle is greater than about 20
percent of the initial high voltage value of a first pumping cycle minus the initial low voltage

value of a first pumping cycle.

10.  The method of claim 9 wherein the median voltage difference value equation
determines occlusion presence where a high voltage value of a subsequent pumping cycle
subtracted from the initial high voltage value of a first pumping cycle is greater than about 30
percent of the initial high voltage value of a first pumping cycle minus the initial low voltage
value of a first pumping cycle.
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11.  The method of claim 10 wherein the steady state difference value equation
determines occlusion presence where the difference of the initial high voltage value of a first
pumping cycle and a high voltage value of a subsequent pumping cycle is greater than about 25
percent of the initial high voltage value of a first pumping cycle minus the initial low voltage
value of a first pumping cycle.

12.  The method of claim 11 wherein the steady state difference -.alue equation
determines occlusion presence may be used to determine occlusion for multiple pumping cycles
after .

a high voitage difference value equation;

a low voltage difference value equation; or i

amzdianvultngediﬂ'ereneevalueequniion._ .

13.  The method of claim 12 wherein the end of beg difference value equation
determines occlusion presence where the difference of the initial high voltage value of a first
pumping cycle and the high voltage values of at least about every eighth pumping cycle is
greater than about 15 percent of the initial high voltage value of a first pumping cycle minus the
initial low voltage value of a first pumping cycle.

14.  The method of claim 13 wherein the restart difference value equation determines
occlusion presence where the difference of the initial high voltage value prior to occlusion
minus the initial high voltage value of the first pumping cycle after occlusion is greater than a
percentage of the initial high voltage value of a first pumping cycle prior to occlusion minus the .
initial low voltage value of a first pumping cycle prior to occlusion.

15.  The method of claim 14 wherein the percentage of the initial high voltage value
of a first pumping cycle prior to occlusion minus the initial low voltage value of a first pumping
cycle prior to occlusion is from at least about 15 percent to about 40 percent.
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16.  The method of claim 15 wherein the percentage of the initial high voltage value
of a first pumping cycle prior to occlusion minus the initial low voltage vahe of a first pumping
cycle prior to occlusion is the percentage of the initial high voltage value of a first pumping
cycle minus the initial low voltage value of a first pumping cycle for the equation that
determined occlusion.

17.  The method of claim 16 wherein the equations to determine an occlusion
comprise a high voltage difference value equation, a low voltage difference value equation, a
median voltage difference value equation, 2 steady state difference value equation, an end of
bag difference value equation, and a restart difference value equation.

" 18.  The method of claim 17 wherein the pumping cycle may be reset.

19.  The method of claim 18 wherein the restart equation is used after the pumping
cycle is reset.

20.  The method of claim 19 wherein the data is stored in electronically readable
memory.

21.  The method of claim 20 wherein the signal indicating an occlusion is sent over a
network.

22. A method of detecting an occlusion within a flexible infusion tube, comprising
the steps of:

measuring a first sample indicating a pressure in the tube relative to a first instance in
time;

mmsmingasecmdampleindicaﬁngap:esmintheml;erdaﬁwmamndinsnme
in time; '

creating a first difference value of the first sample to a second sample;

A
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comparing the first difference value to a percentage of a second difference value; and
generating an occlusion signal in response to the step of comparing the first difference
value to a second difference value. .

23.  The method of claim 22 wherein the occlusion signel is generated when the first
difference value is greater than a percentage of a second difference value.

24.  The method of claim 23 wherein the first sample is a first voltage level, and
wherein the second sample is a second voltage level.

25.  The method of claim 24 wherein the measuring further comprises:
measmingahighsamplefmﬂwpumpingc:vc._le;and
measuring a low sample for the pumping cycle.

26.  The method of claim 25 wherein each measured semple is recorded.

27. Themethodofclaim%whereinthes&tsan;pbisasmtwlhgehveLwhctﬁn
the high sample is a high voltage level, and wherein the low sample is a low voltage level.

28.  The method of claim 27 wherein the occlusion value is selected from a group
consisting of a high voltage difference value equation, a low voltage difference value equation,
2 median voltage difference value equation, a steady state difference value equation, an end of
bag difference value equation, and a restart difference value equation.

29.  The method of claim 28 wherein the high voltage difference value equation
determines occlusion presence where a high voltage value of a subsequent pumping cycle
subtracted from the initial high voltage value of a first pumping cycle is greater than about 40
percent of the initial high voltage value of a first pumping cycle minus the initial low voltage
value of a first pumping cycle. .
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30. The method of claim 29 wherein the low voltage difference value equation
determines occlusion presence where a high voltage value of a subsequent pumping cycle
subtracted from the initial high voltage value of a first pumping cycle is greater than about 20
percent of the initial high voltage value of a first pumping cycle minus the initial low voltage
value of a first pumping cycle.

31. Themethod of claim 30 wherein the median voltage difference value equation
determines occlusion presence where & high voltage value of & subsequext pumping cycle
subtracted from the initial high voltage value of a first pumping cycle is greater than about 30
percent of the initial high voltage value of a first pumping cycle mims the initial low voltage
value of a first pumping cycle. -

32. The method of claim 31 whueinthc@ystatediﬁm:ncevalueequation
deﬁmhsocdmimmwhueﬁediﬁmmwoftheiniﬁﬂhighwlﬁgevﬂue of a first
pumping cycle and a high voltage value of a subsequent pumping cycle arc greater than about
25perccntoftheiniﬁa]highvoltngevalueofaﬁrstpumping-cydeminusﬁ:einiﬁallowvolmge
value of a first pumping cycle.

33.  The method of claim 32 wherein the steady state difference value equation
determines occlusion presence may be used to determine occlusion for multiple pumping cycles
after:

a high voltage difference value equation;

a low voltage difference value equation; or

a median voltage difference value equation.

34.  The method of claim 33 wherein the end of bag difference value equation
determines occlusion presence where the difference of the initial high voltage value of a first
pumping cycle and the high voltage values of at least about every eighth pumping cycle is
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greater than about 15 percent of the initial high voltage value of a first pumping cycle minus the
initial low voltage value of a first pumping cycle. .

35. The method of claim 34 wherein the restart difference value equation determines
occlusion presence where the difference of the initial high voltage value prior to occlusion
minus the initial high voltage value of the first pumping cycle after occlusion is greater than a
percentage of the initial high voltage value of a first pumping cycle prior to occlusion minus the
initial low voltage value of a first pumping cycle prior to occlusion.

36. The method of claim 35 wherein the percentage of the initial high voltage value
of a first pumping cycle prior to occlusionminusthe_iniﬁnllowvolﬂgevalucofaﬁrstplmping
cycle prior to occlusion is from at least about 15 percent to about 40 percent.

37. The method of claim 36 wherein the percentage of the initial high voltage value
of a first pumping cycle prior to occlusion minus the initial low voltage value of a first pumping
cycle prior to occlusion is the percentage of the initial high voltage value of a first pumping
cycle minus the injtial low voltage value of a first pumping cycle for the equation that
determined occlusion. '

38. The method of claim 37 wherein the equations to determine an occlusion
comprise a high voltage difference value equation, a low voltage difference value equation, a
median voltage difference value equation, a steady state difference value equation, an end of
bag difference value equation, and a restart difference value equation.

39. The method of claim 38 wherein the pumping cycle may be reset.

40.  The method of claim 39 wherein the restart equation may be used after the
pumping cycle is reset.
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4].  The method of claim 40 wherein the data is stored in electronically readable
memory.

42. The method of claim 41 wherein the signal indicating an occlusion is sent overa
network.

43.  An occlusion detection system for detecting occlusions inhibiting a fluid flowing
in a tube adapted for connection to a fluid pump, the occlusion detection system comprising:

a pressure sensor for releasable attachment to the tube upstream of the fluid pump for
monitoring & negative pressure condition;

a transducer operably attached to the pressure sensor, the transducer converting the
monimdmgaﬁveptwmoondiﬁoninaﬂuidmbgi-_nmausablesignﬂ;md

an alarm module for signaling that the occlusion has occurred in response to the alarm
module receiving the useable signal from the transducer, the signal indicating that the negative
pressure condition is outside an acceptable range.

44,  The system according to claim 43 wherein the transducer is a force sensing
resistor, a piezoresistive sensor, a piezoelectric sensor, a diaphragm piston gauge, a bending
beam gauge, a strain gauge, a hall-effect sensor, a ¥ bridge strain gauge, a % bridge strain
gauge, or & full bridge strain gauge.

45.  The system according to claim 44 wherein the fluid pump is selected from the

group consisting of a peristaltic pump, a roller pump, an expulsor pump, a finger pump and a
piston cassette pump.

46.  The system according to claim 45 wherein the pressure sensor can be calibrated
with a calibration gange. '

4



WO 02/38204 PCT/US01/45621 ’

18

47: The system according to 46 wherein the signaling of an upstream occlusion may
be over a network.
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19.512

METODO Y SISTEMA DE DETECCION DE OCLUSIONES PARA
BOMBA AMBULATORIA DE INFUSION DE DROGAS

DESCRIPCION
Campo Técnico .

La invencidn se refiere, en sentido general, al monitoreo del flujo de
fluidos, y méds particularmente, a la deteccién de oclusiones en el fluido
ascendente en un sistema de administracién de fluidos por via intravenosa.
Fundamento de la Invencién

Los sistemas de administracién de fluidos para realizar infusiones de
fluidos por -via parenteral se utilizan cominmente en hospitales y
normalmente incluyen una botella o bolsa invertida u otros medios para
aplicar el fluido por via parenteral, un equipo de administracién intravenosa
(IV) y una bomba para infusion para la aplicacién controlada al sistema
vascular de un paciente. El equipo de administracion de fluidos
normalmente incluye un tubo flexible para infusién, una cdmara de goteo,
sitios de inyeccidn entre otros componentes, y un catéter montado en el
extremo distal del tubo flexible para infusién, adaptado para insertarse en el
vaso sanguineo del paciente. Cominmente, la bomba es de un tipo
peristaltico, en la cual una pluralidad de dedos, rodillos, u otros
dispositivos oprimen el tubo a lo largo de una region de oclusion en
movimiento para mover el fluido a través del sistema de tubos.

Una de las dificultades de los sistemas de infusion es la evaluacién

de la condicion del flujo ascendente de fluidos de la bomba. En los casos
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en que exista una oclusién del tubo para infusién en sentido ascendente de
la bomba, la bomba no podra realizar la infusion del fluido parenteral al
paciente aunque pueda continuar funcionando. En forma similar, cuando
se termina el suministro de fluido parenteral, la bomba puede continuar
funcionando, sin embargo, no se administrara fluido al paciente.

Un método anterior para detectar una disminucién en el suministro
de fluidos o una oclusion en sentido ascendente era la observacién visual
de la camara de goteo. Sin embargo, la verificacin visual de la existencia
de gotas significa una carga no deseable para el personal del hospital.

En los sistemas de infusion 'q-ue utilizan bombas peristélticas, la
deteccion de _las oclusiones en sentido ascendente se ha logrado a través del
uso de un 'detector opto-eléctrico combinado con una cdmara de goteo. El
detector opto-eléctrico de goteo detecta las oclusiones en sentido
ascendente, cc;mo aquellas oclusiones provocada-s por una abrazadera o una
acodadura en el sistema de entubacién ascendente, mediante la detection
de la ausencia de gotas. Sin embargo, el detector opto-eléctrico de goteo
posee varias desventajas. Un movimiento significativo del equipo de

administracion IV puede provocar un exceso de gotas que caen del

formador de gotas y puede interrumpir la formacion de gotas, provocando,-

asi, recuentos no precisos de las gotas y falsas alarmas. La luz ambiental
también puede interferir con la precision de un sensor dptico de goteo.
Otro método para detectar oclusiones en sentido ascendente es
incorporar un sensor de presion en el mecanismo de bombeo de la bomba
de infusion. En dicho dispositivo, se coloca un transductor de presion en la

parte media del area de bombeo, 10 que permite la medicion directa de la
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presion en el segmento de bombeo del tubo de fluidos. La medicion
resultante es indicativa de la presion de entrada. Sin embargo, este método
puede afectar en forma adversa la uniformidad del fluido y puede requerir
modificaciones sustanciales al mecanismo de bombeo.

Se describieron sistemas de bombas que incluyen un sensor de
presion descendente utilizado para detectar una comunicacion inapropiada
de los fluidos con el paciente. Dichos sistemas incluyen la Patente de los
Estados Unidos No. 4.743.228 de Butterfield; la Patente de los Estados
Unidos No. 4.460.355 de Layman; la Patente de los Estados Unidos No.
4.534.756 de Nelson; y la Patente de los Estados Unidos No 5.356.378 de
Doan. .

Durante su funcionamiento, los mecanismos de bombas peristélticas
ocluyen en forma secuencial el segmento de bombeo del tubo, conocido
también com6 segmento de control de bombe-o. para exponer en forma
alternada el segmento de bombeo a la comunicacion de fluidos con las
porciones ascendente y descendente del tubo de infusién. El segmento de
bombeo tiene presion ascendente cuando se expone a la porcion ascendente
de la linea de fluidos. Cuando el segmento de bombeo se expone,

posteriormente, a la porcion descendente, el fluido dentro del segmento de

bombeo, que se encontraba con presion ascendente, provoca un cambio en-

la presion, es decir, una diferencia en la presién, ya que la presion del
segmento de bombeo se ecualiza con la porcion descendente.

Han existido sistemas de bombas con sensores de presion
descendente que han utilizado anélisis de dichas diferencias de presién para

detectar oclusiones ascendentes. En caso de que ocurra una diferencia
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negativa de presion, se presume una oclusion ascendente. Sin embargo, el
bombeo que produce presione descendentes elevadas puede crear
condiciones de presion en forma de onda, incluyendo caidas de la presion,
que imitan el aspecto de las oclusiones ascendentes reales. En forma
adicional, los sensores de presion pueden mostrar errores sustanciales de
desviacion que también imitan las condiciones de oclusion ascendente. Los
sensores de presion utilizados con los sistemas de infusion pueden expresar
una varianza en sus lecturas que pueden desviarse sustancialmente de los
valores deseados. Dichas varianzaE, que pueden producirse por las
diferencias de temperatura u otros factores como la composicién del tubo
de infusién, pueden producir falsas alarmas. Estas faltas alarmas se alejan
de la utilidad de un sistema de deteccion de oclusiones. Mientras que en
algunos casos estas varianzas pueden reducirse a través de los circuitos de
compensaciér-l 0 tolerancias mds cerradas en- los diferentes elementos
mecdnicos y del circuito, estos métodos pueden complicar en forma
sustancial el dispositivo.

Conforme a lo expuesto, se desea utilizar un sensor de presion
ascendente que posee requerimientos de precisidn que sean menos estrictos
que los valores absolutos y los valores limite mientras que a la vez eviten
falsas alarmas.

Entonces, aquellas personas expertas en.el arte han reconocido [a
necesidad de obtener un sistema de monitoreo del tubo de infusion que
pueda detectar en forma automatica las oclusiones en el tubo de infusién en
sentido ascendente mientras que reducen falsas alarmas. En forma

adicional, aquellas personas expertas en el arte han reconocido la necesidad
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de reducir el costo de un sistema capaz de determinar dichas condiciones
del tubo de infusién en sentido ascendente. La presente invencién cumple

con estas y con otras necesidades.

Breve Descripcion de la Invencion

Otras ventajas y aspectos de la presente invencién resultardn
aparentes a partir de la lectura de la siguiente descripcién de los dibujos y
de la descripcion detallada de la invencion.

Conforme a lo expresado, la presente invencién suministra un
método y un sistema para la deteccién de oclusiones en sentido ascendente
en la entubacidn flexible para infusion de modo que permite la reduccion
de falsas alarmas de oclusiones. El método se utiliza dentro de un sistema
de deteccién de oclusiones. El sistema de deteccion de oclusiones para
detectar oclus-iones que inhiben el flujo de ﬂuidc;s en un tubo adaptado para
conexién a una bomba de fluidos tiene un sensor de presién para lograr la
unioén en forma que puede liberarse del tubo en sentido ascendente de la
bomba de fluido para supervisar una condicidon de presion negativa. El
sistema de deteccion de oclusiones contiene un transductor unido en forma
operativa al sensor de presion, el transductor convierte la condicion de
presion negativa en un tubo para fluidos en una seiial utilizable. El sistema
de deteccidén de oclusiones incluye, ademds, un modulo de alarma que
responde a una sefial que indica que la condicion de presion negativa se
encuentra fuera de un rango aceptable.

En un aspecto de la presente invencion, el transductor esta unido al

sensor de presién que hace contacto con el tubo flexible para infusion. Se
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pueden utilizar varios tipos de transductores con el sistema de deteccion de
oclusiones. Estos incluyen, sin cardcter limitativo, un resistor sensible a las
fuerzas, un sensor piezo-resistivo, un sensor piezoeléctrico, un calibre de
diafragma a piston, un calibre de inclinacién de haz, un calibre de tension,
un sensor de efecto hall, un calibre de tension de % de puente, un calibre de
tension de % puente, o un calibre de tension de puente completo. En otro
aspecto de la presente invencion, la bomba para fluidos puede seleccionarse
del grupo conformado por una bomba peristaltica, una bomba a rodillos,
una bomba expulsora, una bomba manual y una bomba a piston con
cassette, Ain en otro aspecto de la‘invencién, el sensor de presion puede
calibrarse con un calibre. En algunas aplicaciones, la sefializacién de una
oclusion ascendente puede realizarse sobre una red.

Ademas de lo anterior, el método para detectar una oclusion dentro
de un tubo ﬂe.xible para infusion incluye los pa;sos de medir una primera
muestra que indica una presion en el tubo relativa a una primera instancia
en el tiempo; medir una segunda muestra que indica una presion en el tubo
relativa a una segunda instancia en ¢l tiempo; medir una tercera muestra
que indica una presion en el tubo relativa a una tercera instancia en el
tiempo; crear un primer valor de diferencia de la primera muestra con
respecto a la segunda muestra; crear un segundo valor de diferencia de la
primera muestra con respecto a la tercera muestra; comparar ¢l primer valor
de diferencia con un porcentaje del segundo valor de diferencia; y generar
una sefial de oclusion en respuesta al paso de comparar el primer valor de
diferencia con el segundo valor de diferencia.

En un aspecto adicional de la presente invencion, el método de
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detectar una oclusién dentro de un tubo flexible para infusién incluye los
pasos de medir una primera muestra que indica una presién en el tubo
relativa a una primera instancia en el tiempo; medir una segunda muestra
que indica una presion en el tubo relativa a una segunda instancia en el
tiempo; crear un primer valor de diferencia de la primera muestra con
respecto a la segunda muestra; comparar el primer valor de diferencia con
un porcentaje del segundo valor de diferencia; y generar una sefial de
oclusién en respuesta al paso de comparar el primer valor de diferencia con
el segundo valor de diferencia. )

En un aspecto adicional de la presente invencion, el sistema de
detectar una oclusion dentro de un tubo flexible para infusion incluye un
dispositivo de mediciéon para medir una primera muestra que indica una
presion en el tubo relativa a una primera instancia en el tiempo; el
dispositivo de: medicion también mide una segur;da muestra que indica una
presion en el tubo relativa a una segunda instancia en el tiempo; el aparato
de medicion también mide una tercera muestra que indica una presion en el
tubo relativa a una tercera instancia en el tiempo; el aparato de medicion
también crea un primer valor de diferencia de la primera muestra con
respecto a la segunda muestra; el aparato de medicion también crea un
segundo valor de diferencia de la primera muestra con respecto a la tercera
muestra; el aparato de medicion también compara el primer valor de
diferencia con un porcentaje del segundo valor de diferencia; y un médulo
de alarma genera una sefial de oclusion en respuesta al paso de comparar el
primer valor de diferencia con el segundo valor de diferencia.

Aqn en otro aspecto adicional de ]a presente invencion, el sistema de
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detectar una oclusién dentro de un tubo flexible para infusién incluye un
dispositivo de medicién para medir una primera muestra que indica una
presién en el tubo relativa a una primera instancia en el tiempo; el
dispositivo de medicion también mide una segunda muestra que indica una
presion en el tubo relativa a una segunda instancia en el tiempo; el aparato
de medicion también crea un primer valor de diferencia de la primera
muestra con respecto a la segunda muestra; el aparato de medicién también
crea un segundo valor de diferencia de la primera muestra con respecto a la
tercera muestra; el aparato de medicién también compara el primer valor de
diferencia con un porcentaje del seg'ur-ldo valor de diferencia; y un méduio
de alarma genera una sefial de oclusion en respuesta al paso de comparar el

primer valor de diferencia con el segundo valor de diferencia.

Breve Descripcion de los Dibujos

Los anteriores, y otros objetivos, caracteristicas y ventajas de la
presente invencion resultaran aparentes a partir de una consideracion de la
descripcion detallada que sigue en conexion con el dibujo que se adjunta,
en el cual: ,

La Figura 1 es una vista de corte transversal de una bomba que

contiene el sistema de oclusiones en sentido ascendente.

Descripcidn Detallada de la Realizacion Preferida

Mientras que esta invencion es susceptible de realizar modificaciones
en diferentes formas, se observa en los dibujos y se describira aqui en

detalle una realizacion preferida de la invencion. La presente descripcién
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debe considerarse como una ejemplificacion de los principios de la
invencién y no intenta limitar el amplio espectro de la invencién a la
realizacién ilustrada.

Con referencia, en este caso, a la Figura 1, se muestra una bomba 10
que incluye un motor 12, un arbol de levas 14, un equipo de entubacidn 16,
y un sistema de oclusion en sentido ascendente 18.

El motor 12 estd conectado en forma operativa a y facilita el
movimiento del arbol de levas 14.

El arbol de levas 14 aloja una pluralidad de dedos de bombeo 20.
Los dedos de bombeo 20 facilitan la accién de bombeo que mantiene el
flujo de los ﬂuidos. La accién de bombeo es el resultado del motor 12 que
engrana el arbol de levas 14, el motor 12 luego imparte un movimiento de
rotacion al arbol de levas 14. Una vez que el arbol de levas 14 se encuentra
en movimientlo de rotacidn, los dedos de bombet-) 20 posteriormente aplican
presion en forma de onda en forma secuencial sobre el equipo de
entubacién 16.

El equipo de entubacién 16 estd formado, con preferencia, por un
tubo flexible de infusién. El equipo de entubacién 16 se origina desde el
suministro de fluido, con preferencia una bolsa de solucién intravenosa. Ei
equipo de entubacion 16 ingresa a la bomba 10 y pasa a través del sistema
de oclusion en sentido ascendente 18. El equipo de entubacién 16 pasa a
través del sistema de oclusion en sentido ascendente 18 antes de recibir la
aplicacién de presion en forma de onda desde los dedos de bombeo 20.

El sistema de oclusion en sentido ascendente 18 estd compuesto por

un sensor de presion 22 para la union en forma que pueda liberarse al
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equipo de entubacion 16 en sentido ascendente de los dedos de bombeo 20,
un transductor 24 unido en forma operativa al sensor de presién 22, y un
modulo de alarma 26 para sefializacion de que ha ocurrido una oclusién en
respuesta al médulo de alarma 26 que recibe la sefial utilizable del
transductor 24.

El sensor de presion 22 es para monitorear una condicion de presion
negativa. En una realizacion preferida, el sensor de presion 22 se une en
forma que puede liberarse al equipo de entubacién 16 en sentido
ascendente de la bomba 10. )

El transductor 24, unido en forma operativa al sensor de presion 22,
convierte, con preferencia, la condicion de presién negativa monitoreada en
el equipo de entubacion 16 en una sefial util. El transductor 24 puede ser
un resistor sensible a la fuerza, un sensor piezo-resistivo, un sensor
piezoeléctrico; un calibre de diafragma a pistén; un calibre de inclinacién
de haz, un calibre de tension, un sensor de efecto hall, un calibre de tensién
de % de puente, un calibre de tension de Y2 puente, o un calibre de tensién
de puente completo.

El médulo de alarma 26 general una sefial que indica que la
condicién de presion negativa se encuentra fuera de un rango aceptable. -

El primer paso en la deteccion de una oclusiéon en un equipo de
entubacion es la obtencion del voltaje inicial del equipo de entubacién en el
inicio de un ciclo de bombeo. Con preferencia, la deteccion de una
oclusién en el equipo de entubacion 16 al inicio del ciclo de bombeo de una
bomba 10 comienza cuando el sensor de presidén 22 mide el voltaje inicial

del equipo de entubacion 16. El voltaje inicial es el voltaje a la puesta en
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marcha de la bomba 10. EI sensor de presiéon 22 mide, entonces, tanto el
voltaje elevado en el equipo de entubacion 16 para el primer ciclo de
bombeo de la bomba 10 como el voltaje bajo en el equipo de entubacién 16
para el primer ciclo de bombeo de la bomba 10.

El transductor 24 convierte estas lecturas de voltaje en sefiales
utilizables para la bomba 10 en la determinacién de la presencia de una
oclusién en sentido ascendente. La presencia de una oclusion ascendente
en la puesta en marcha de la bomba se determina mediante el lugar en el
que el voltaje inicial en la puesta en marcha de la bomba cae dentro de un
rango particular de valores. El rmigb de valores estd compuesto por los
porcentajes _del voltaje elevado determinado para el primer ciclo de
bombeo.

La bomba 10 esta calibrada sin software de calibracion, requiriendo
sélo un cahbre El calibre simula una oclusnon en sentido ascendente. Se
utiliza un potenciometro para configurar la salida del sistema de oclusién
en sentido ascendente a los limites apropiados del rango operativo.

En un ejemplo, el voltaje inicial en la puesta en marcha de la bomba
se encuentra dentro del 10% del valor de voltaje elevado del primer ciclo
de bombeo, es decir, donde la diferencia entre el voltaje inicial y el voltaje:
bajo del primer ciclo de bombeo es inferior al 10% de la diferencia entre el
voltaje elevado y el voltaje bajo del primer ciclo de bombeo, entonces la
bomba 10 genera una sefial de oclusién si un valor de voltaje elevado de un
ciclo de bombeo posterior restado del valor de voltaje elevado de un primer
ciclo de bombeo es superior a aproximadamente el 40 por ciento del valor

de voltaje elevado del primer ciclo de bombeo menos el valor de voltaje
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bajo inicial del primer ciclo de bombeo.

En otra realizacion, si el voltaje inicial en la puesta en marcha de la
bomba se encuentra dentro del 50% del valor de voltaje bajo para el primer
ciclo de bombeo, es decir, donde la diferencia entre el voltaje inicial y el
voltaje bajo para el primer ciclo de bombeo es inferior al 50% de la
diferencia entre el voltaje elevado y el voltaje bajo para el primer ciclo de
bombeo, entonces la bomba 10 genera una sefial de oclusion si el valor de
voltaje elevado de un ciclo de bombeo posterior, restado del valor de
voltaje elevado inicial de un primer- ciclo de bombeo es superior que
aproximadamente el 20 por ciento del valor de voltaje elevado inicial de un
primer ciclo de bombeo menos el valor de voltaje bajo inicial de un primer
ciclo de bombeo.

En un aspecto adicional, si el voltaje inicial a la puesta en marcha de
la bomba no .cae dentro de un rango previstc; para el primer ciclo de
bombeo, entonces la bomba 10 genera una sefial de oclusién si un valor de
voltaje elevado de un ciclo de bombeo posterior, restado del valor de
voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo es superior a

aproximadamente el 30 por ciento del valor de voltaje elevado inicial de un

primer ciclo de bombeo menos el valor de voltaje bajo inicial de un primer-

ciclo de bombeo.

Ain en otro ejemplo, una vez que la bomba 10 ha completado un
nimero predeterminado de ciclos, la bomba 10 generara una seial de
oclusion si la diferencia del valor de voltaje elevado inicial de un primer
ciclo de bombeo y un valor de voltaje elevado de un ciclo de bombeo

posterior es superior a aproximadamente el 25 por ciento del valor de
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voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de
voltaje bajo inicial de un primer ciclo de bombeo.

En un aspecto adicional, con el fin de evitar falsas sefiales de alarma
de oclusion a medida que se terminan los contenidos de la bolsa de fluido
del sistema de administracién, la bomba 10 generara una sefial de oclusién
si, luego de completar un nimero predeterminado de ciclos la diferencia
del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo y los
valores de voltaje elevado de por lo menos casi la totalidad de 8 ciclos de
bombeo es superior a aproximadam;nte el 15 por ciento del valor de
voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de
voltaje bajo i_nicial de un primer ciclo de bombeo.

Con preferencia, si se genera una sefial de oclusién, la bomba 10
discontinida el ciclo de bombeo. Una vez discontinuado el ciclo de bombeo,
la bomba 10 'debe reiniciarse en forma manu;il. Luego de reiniciar, la
bomba 10, por ejemplo, generara una sefial de oclusion si la diferencia del
valor de voltaje elevado inicial anterior a la oclusién menos el valor de
voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo luego de la oclusién

es superior a un porcentaje del valor de voltaje elevado inicial de un ciclo

de bombeo antes de la oclusion menos el valor de voltaje bajo inicial de un

primer ciclo de bombeo antes de Ia oclusion.

En vista de lo que antecede, se puede -apreciar que la presente
invencion suministra un aparato de bajo costo y un método para detectar
oclusiones en sentido ascendente en el equipo de entubacion de un sistema
de administracion IV de fluidos sin la necesidad de modificar los

mecanismos de bombeo existentes.
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Aunque se han descripto e ilustrado realizaciones preferidas y
alternativas de la invencion, la invencion es susceptible de modificaciones
y adaptaciones dentro de la capacidad de aquellas personas expertas en el
arte y sin el ejercicio de facultades inventivas. Asi, debe comprenderse que
pueden realizarse varios cambios en forma, detalle y uso de la presente

invencion sin alejarse del espiritu y el alcance de la invencién.
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REIVINDICACIONES

1) Un método para detectar una oclusion dentro de un tubo flexible
para infusion, caracterizado porgue incluye los pasos de:

medir una primera muestra que indica una presién en el tubo relativa
a una primera instancia en el tiempo;

medir una segunda muestra que indica una presion en el tubo relativa
a una segunda instancia en el tiempo;

medir una tercera muestra que indica una presion en el tubo relativa a
una tercera instancia en el tiempo; )

crear un primer valor de diferencia de la primera muestra con
respecto a la _segunda muestra;

crear un segundo valor de diferencia de la primera muestra con
respecto a la tercera muestra;

compan;r el primer valor de diferencia con- un porcentaje del segundo
valor de diferencia; y

generar una sefial de oclusion en respuesta al paso de comparar el

primer valor de diferencia con el segundo valor de diferencia.

2) Un método segin la reivindicacion 1, caracterizado porque la

sefial de oclusion se genera cuando el primer valor de diferencia es superior

al porcentaje del segundo valor de diferencia.

3) Un método segln la reivindicacién 2, caracterizado porque la
primera muestra es un primer nivel de voltaje, en el cual la segunda
muestra es un segundo nivel de voltaje, y en el cual la tercera muestra es un
tercer nivel de voltaje.

4) Un método seglin la reivirdicacion 3, caracterizado porgue la
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medicién comprende, ademas:

medir una muestra inicial para un c;iclo de bombeo;

medir una muestra elevada para el ciclo de bombeo; y

medir una muestra baja para el ciclo de bombeo.

5) Un método segiin la reivindicacion 4, caracterizado porque se
registra cada muestra medida.

6) Un método segiin la reivindicacion 5, caracterizado porgue la
muestra inicial es un nivel de voltaje inicial, en el cual la muestra elevada
es un nivel de voltaje elevado, y en el cual la muestra baja es un nivel de
voltaje bajo. ]

7 Un_ método segun la reivindicacion 6, caracterizado porque el
valor de dclusidn se selecciona de un grupo conformado por una ecuacién
del valor de diferencia de voltaje elevado, una ecuacién del valor de
diferencia de .voltaje bajo, una ecuacién del val-or de diferencia de voltaje
medio, una ecuacion del valor de diferencia de voltaje en estado constante,
una ecuacion del valor de diferencia al final de la bolsa, y una ecuacion del
valor de diferencia al reiniciar.

8) Un método seglin la reivindicacion 7, caracterizado porgue la
ecuacion del valor de diferencia de voltaje elevado determina la presencia;
de oclusion donde un valor de voltaje elevado de un ciclo de bombeo
posterior restado del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de
bombeo es superior a aproximadamente el 40 por ciento del valor de
voltaje elevado del primer ciclo de bombeo menos el valor de voltaje bajo
inicial del primer ciclo de bombeo.

9) Un método segun la reivindicacion 8, caracterizado porgque la
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ecuacion del valor de diferencia de voltaje bajo determina presencia de
oclusion donde el valor de voltaje elevado de un ciclo de bombeo posterior,
restado del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo es
superior que aproximadamente el 20 por ciento del valor de voltaje elevado
inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de voltaje bajo inicial
de un primer ciclo de bombeo.

10) Un método segun la reivindicacion 9, caracterizado porque la
ecuacion del valor de diferencia de voltaje medio determina presencia de
oclusién donde un valor de voltaj; elevado de un ciclo de bombeo
posterior, restado del valor de voltaj'e-elevado inicial de un primer ciclo de
bombeo es superior a aproximadamente el 30 por ciento del valor de
voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de
voltaje bajo inicial de un primer ciclo de bombeo.

11) Un -método segun la reivindicacién ld, caracterizado porque la
ecuacion del valor de diferencia en estado estable determina presencia de
oclusion donde la diferencia del valor de voltaje elevado inicial de un
primer ciclo de bombeo y un valor de voltaje elevado de un ciclo de
bombeo posterior es superior a aproximadamente el 25 por ciento del valor
de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de
voltaje bajo inicial de un primer ciclo de bombeo.

12) Un método segin la reivindicacion 11; caracterizado porque la
ecuacion del valor de diferencia en estado estable determina presencia de
oclusién puede usarse para determinar oclusién luego de miltiples ciclos
de bombeo después de:

una ecuacion de valor de diferencia de voltaje elevado;

17
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una ecuacion de valor de diferencia de voltaje bajo; o

una ecuacion de valor de diferencia de voltaje medio.

13) Un método segln la reivindicacion 12, caracterizado porque la
ecuacion del valor de diferencia del final de la boisa determina presencia de
oclusién donde la diferencia del valor de voltaje elevado inicial de un
primer ciclo de bombeo y los valores de voltaje elevado de por lo menos
casi la totalidad de ocho ciclos de bombeo es superior a aproximadamente
el 15 por ciento del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de
bombeo menos el valor de voltaje- bajo inicial de un primer ciclo de
bombeo. )

14) Un método segin la reivindicacion 13, caracterizado porque la
ecuacidn del valor de diferencia al reinicio determina presencia de oclusién
donde la diferencia del vailor de voltaje- elevado inicial anterior a la
oclusién men.os el valor de voltaje elevado ini-cial de un primer ciclo de
bombeo luego de la oclusion es superior a un porcentaje del valor de
voltaje elevado inicial de un ciclo de bombeo antes de la oclusién menos el
valor de voltaje bajo inicial de un primer ciclo de bombeo antes de la
oclusion.

15) Un método segin la reivindicacion 14, caracterizado porque ei
porcentaje del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de
bombeo antes de la oclusién menos el valor de voltaje bajo inicial de un
primer ciclo de bombeo antes de la oclusion es de por lo menos
aproximadamente 15 a aproximadamente 40 por ciento.

16) Un método segin la reivindicacion 15, caracterizado porque el

porcentaje del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de
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bombeo antes de la oclusion menos el valor de voltaje bajo inicial de un
primer ciclo de bombeo antes de la oclusion es el porcentaje del valor de
voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de
voltaje bajo inicial de un primer ciclo de bombeo para la ecuacién que
determind la oclusién.

17) Un método segun la reivindicacion 16, caracterizado porque las
ecuaciones para determinar una oclusién comprenden una ecuacién de
valor de diferencia de valor elevado una ecuacion del valor de diferencia de
voltaje bajo, una ecuacion del valor-—de diferencia de voltaje medio, una
ecuacién del valor de diferencia de voltaje en estado constante, una
ecuacion del valor de diferencia al final de la bolsa, y una ecuacion del
valor de diferencia al reiniciar.

18) Un método seguin la reivindicacion 17, caracterizado porque el
ciclo de boml:;eo puede reiniciarse. -

19) Un método segun la reivindicacion 18, caracterizado porque la
ecuacion de reinicio se utiliza luego de reiniciar el ciclo de bombeo.

20) Un método segin la reivindicacion 19, caracterizado porque
los datos se almacenan en una memoria que puede leerse en forma
electrénica. |

21) Un método segun la reivindicacion 20 caracterizado porque la
sefial que indica una oclusion se envia a través de una red.

22) Un método para detectar una oclusién dentro de un tubo flexible
para infusién, segun la reivindicacion 1, caracterizado porque incluye los
pasos de:

medir una primera muestra que indica una presién en el tubo relativa
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a una primera instancia en el tiempo;

medir una segunda muestra que indica una presion en el tubo relativa
a una segunda instancia en el tiempo;

crear un primer valor de diferencia de la primera muestra con
respecto a la segunda muestra;

comparar el primer valor de diferencia con un porcentaje del segundo
valor de diferencia; y

generar una sefial de oclusion en respuesta al paso de comparar el
primer valor de diferencia con el segu;ldo valor de diferencia.

23) Un método segin la reivindicacién 22, caracterizado porgue la
sefial de och!sic'm se genera cuando el primer valor de diferencia es superior
al porcentaje del segundo valor de diferencia.

24) Un método segun la reivindicacién 23, caracterizado porque la
primera mues;tra es un primer nivel de voltaje, en el cual la segunda
muestra es un segundo nivel de voltaje.

25) Un método segin la reivindicacion 24, caracterizado porque la
medicion comprende, ademas:

medir una muestra elevada para un ciclo de bombeo; y

medir una muestra baja para el ciclo de bombeo.

26) Un método segiin la reivindicacion 25, caracterizado porgue se
registra cada muestra medida.

27) Un método segin la reivindicacion 26, caracterizado porque la
muestra inicial es un nivel de voltaje inicial, en el cual la muestra elevada
es un nivel de voltaje elevado, y en el cual la muestra baja es un nivel de

voltaje bajo.
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28) Un método segln la reivindicacidn 27, caracterizado porque el
valor de oclusion se selecciona de un grupo conformado por una ecuacién
del valor de diferencia de voltaje elevado, una ecuacién del valor de
diferencia de voltaje bajo, una ecuacién del valor de diferencia de voltaje
medio, una ecuacion del valor de diferencia de voltaje en estado constante,
una ecuacion del valor de diferencia al final de la bolsa, y una ecuacién del
valor de diferencia al reiniciar.

29) Un método segin la reivindicacion 28, caracterizado porque la
ecuacion del valor de diferencia de v;ltaje elevado determina la presencia
de oclusién donde un valor de vo'lt;aje elevado de un ciclo de bombeo
posterior restado del valor de voitaje elevado inicial de un primer ciclo de
bombeo es superior a aproximadamente el 40 por ciento del valor de
voltaje elevado del primer ciclo de bombeo-menos el valor de voltaje bajo
inicial del prir-ner ciclo de bombeo. |

30) Un método segin la reivindicacion 29, caracterizado porque la
ecuacion del valor de diferencia de voltaje bajo determina presencia de
oclusidn donde el valor de voltaje elevado de un ciclo de bombeo posterior,
restado del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo es
superior que aproximadamente el 20 por ciento del valor de voltaje elevado
inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de voltaje bajo inicial
de un primer ciclo de bombeo.

31) Un método segun la reivindicacion 30, caracterizado porque la
ecuacion del valor de diferencia de voltaje medio determina presencia de
oclusion donde un valor de voltaje elevado de un ciclo de bombeo

posterior, restado del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de
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bombeo es superior a aproximadamente el 30 por ciento del valor de
voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de
voltaje bajo inicial de un primer ciclo de bombeo.

32) Un método segin la reivindicacion 31, caracterizado porque la
ecuacion del valor de diferencia en estado estable determina presencia de
oclusién donde la diferencia del valor de voltaje elevado inicial de un
primer ciclo de bombeo y un valor de voltaje elevado de un ciclo de
bombeo posterior es superior a aproximadamente el 25 por ciento del valor

de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de

voltaje bajo inicial de un primer ciclo de bombeo.

33) Un método segin la reivindicacion 31, caracterizado porgue la
ecuacion del valor de diferencia en estado estable determina presencia de
oclusion puede usarse para determinar oclusién luego de miuiltiples ciclos
de bombeo de-spués de: |

una ecuacion de valor de diferencia de voltaje elevado;

una ecuacion de valor de diferencia de voltaje bajo; o

una ecuacion de valor de diferencia de voltaje medio.

34) Un método segin la reivindicacién 33, caracterizado porque la
ecuacion de| valor de diferencia del final de la bolsa determina presencia de-
oclusion donde la diferencia del valor de voltaje elevado inicial de un
primer ciclo de bombeo y los valores de voltaje elevado de por lo menos
casi la totalidad de ocho ciclos de bombeo es superior a aproximadamente
el 15 por ciento del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de
bombeo menos el valor de voltaje bajo inicial de un primer ciclo de

bombeo.
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35) Un método segun la reivindicacion 34, caracterizado porque la
ecuacion del valor de diferencia al reinicio determina presencia de oclusién
donde la diferencia del valor de voltaje elevado inicial anterior a la
oclusién menos el valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de
bombeo luego de la oclusién es superior a un porcentaje del valor de
voltaje elevado inicial de un ciclo de bombeo antes de la oclusion menos el
valor de voltaje bajo inicial de un primer ciclo de bombeo antes de la
oclusién.

36) Un método segin la reivindicacién 35, caracterizado porque el
porcentaje del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de
bombeo antes de la oclusién menos el valor de voltaje bajo inicial de un
primer ciclo de bombeo antes de la oclusion es de por lo menos
aproximadamente 15 a aproximadamente 40-por ciento.

37) Un ;nétodo segln la reivindicacion 36; caracterizado porque el
porcentaje del valor de voltaje elevado inicial de un primer ciclo de
bombeo antes de la oclusion menos el valor de voltaje bajo inicial de un
primer ciclo de bombeo antes de la oclusion es el porcentaje del valor de

voltaje elevado inicial de un primer ciclo de bombeo menos el valor de

voltaje bajo inicial de un primer ciclo de bombeo para la ecuacién que

determind la oclusion.

38) Un método segiin la reivindicacion 37, caracterizado porque las
ecuaciones para determinar una oclusiéon comprenden una ecuacion de
valor de diferencia de valor elevado una ecuacién del valor de diferencia de
voltaje bajo, una ecuacion del valor de diferencia de voltaje medio, una

ecuacion del valor de diferencia de voltaje en estado constante, una
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ecuacién del valor de diferencia al final de la bolsa, y una ecuacién del
valor de diferencia al reiniciar.

39) Un método segun la reivindicacién 38, caracterizado porgue el
ciclo de bombeo puede reiniciarse.

40) Un meétodo segin la reivindicacién 39, caracterizado porque la
ecuacion de reinicio se utiliza luego de reiniciar el ciclo de bombeo.

41) Un método segiin la reivindicacién 40, caracterizado porgue
los datos se almacenan en una memoria que puede leerse en forma
electrénica. )

42) Un método seguin la reivindicacién 41 caracterizado porque la
sefial que indica una oclusion se envia a través de una red.

43) Disposicion para llevar a la préctica el método definido en la
reivindicacién 1 de deteccion de oclusiones para detectar oclusiones que
inhiben el ﬂujo de fluidos en un tubo adaptado para conexion a una bomba
de fluidos, el sistema de detecciéon de oclusiones caracterizado porque
comprende:

un sensor de presion para lograr la union en forma que puede
liberarse del tubo en sentido ascendente de la bomba de fluido para
supervisar una condicion de presién negativa; -

un transductor unido en forma operativa al sensor de presion, el
transductor convierte la condicion de presion negativa en un tubo para
fluidos en una sefial utilizable; y

un modulo de alarma que responde a una sefial que indica que la

condicion de presion negativa se encuentra fuera de un rango aceptable.

44) Una disposicion segin la reivindicacion 43, caracterizada
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porgue el transductor es un resistor sensible a las fuerzas, un sensor piezo-
resistivo, un sensor piezoeléctrico, un calibre de diafragma a pistén, un
calibre de inclinaciéon de haz, un calibre de tensién, un sensor de efecto
hall, un calibre de tensién de Y de puente, un calibre de tensién de %
puente, o un calibre de tensidén de puente completo.

45) Una disposicidn segin la reivindicacion 44, caracterizada
porgue la bomba de fluidos se selecciona del grupo que consiste de: una
bomba peristéltica, una bomba a rodillos, una bomba expulsora, una bomba
manual y una bomba a piston con cass;tte.

46) Una disposicién segin la reivindicacién 45, caracterizada
porque el sensor de presién puede calibrarse con un calibre.

47) Una disposicién segln la reivindicacién 46, caracterizada

porque la sefializacién de una oclusion en sentido ascendente puede ser a

través de una red.

BUENOS AIRES, NOVIEMBRE DE 2001.
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RESUMEN
Un método para detectar una oclusion dentro de un tubo flexible de
infusion (16) mediante la mediciéon de muestras indicativas de presiones
relativas a instancias en el tiempo. Se crean valores de diferencia para las
muestras. Los valores de diferencia se comparan con porcentajes de otros
valores de diferencia. Cuando resulta apropiado, se genera una sefial de
oclusion en respuesta a una comparacion del valor de diferencia con un

porcentaje de otro valor de diferencia.
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