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E Patente de Invencién

SOLICITUD DE

D Patente de Modelo de Utlidad

Capitulo | D Capltulo Il
O Nombre BAXTER INTERNATIONAL IDENTIFICACION
| INC
socledad constituida y existe bajo las
SOLICITANTE leyes del Estado de Delaware, Estados ccC D NIT D
(r1) Unidos de América
Direccién One Baxter Parkway, CE D Otro D
Deserfield, lllinois 600154633, Estados Cual
Unidos de América
Ndimero
Domiciio Deerfleld, lllinois Estados
Unidos de América
Teléfono 54808 70
Fax 2494070
E-mail_glentes@ranyp.com
@ Nombre EMILIO FERRERO IDENTIFICACION
Direccién  Carrera 4* No 72-35 ccC g NIT D
REPRESENTANTE Teléfono 347 36 11
O APODERADO Fax 2179211 CE D Otro D
E-maill  gllentes@camyp.com. Cuai
Domicllio Bogots, Colombia
Nimero T PE
i@ 1- Hal C DANBY
INVENTOR (ES) Winthrop Hall, Chiiton, Sudbury , Suffolk C010 OPZ, Gran Bretafia
(r2) 2- John HAWKER

Bedford House, 43 Benton Strest, Hadleigh, Suffolk IP75 AR Gren Bretafia

'G PCT (86)

Solicitud Intemacional No

Publicacién Intemacional No _ WO 01/83005 A1

PCT/US01/08524 Fecha

Fecha
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8 de noviembre de 2001

:O Titulo (54)

BOMBA DE INF N

MENTE MOVIB




CAVELIER ABOGADOSB Cadlo 5878 801-032-9 Id 816

©

ClasHicaclén internacional (1) AB1M 0051145

[

©

Prioridad (33) Pals de Origen {32) Fecha {31) Nimero de Soliclud
us 1 de mayo de 2000 08/581 780
s~

Comprobante de pago No_01-74.218 por § 35664000  Fecha 26 de noviembre de 2001

kK OO OOO0O0OKEODOECRKDO R ° @

Anexos

Comprobantes de pago de ia tasa de presentacidn de ia solicitud

Comprobante de pago por relvindicacién de prioridad

Documento que ecredita la existencla y representacidn legal cuando el solicitante sea persona juridica
Poderes, sl fuere el caso

Documento de cesldn del inventor al solicitants o a su causante

Declaracliones

Copia de |a solicitud intemacional (Resumaen, descripcién relvindicaciones, dibujos)

Traduccién de la solicitud intamacional al castellano (Resumen, descripci6n, rewvindicaciones, dibujos)
Copia del examen preliminer efectuado por la IPEA.

Traduccion del examen praliminar efectuado por ia IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso

De ser el caso, documento que acredite la icencla o autorizacién de uso de conocimiantos tradicionales de
las comunidades mdigenas

De ser 8! caso, certificado de depdsito del material blolégico

Arte final 12x12

De ser el caso, Informacién sobre otras solicitudes de patents o titulos obtenkdos en el extranjero por el
mismo ttular o su causants, relacionadas parcial o totaiments con la invencidn de esta soliciud

Descripcion y relvindicaciones
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"fo (nosotros), abajo firmado(s)
/ BAXTER INTERNATIQNAL INC.

/ domicihado(s) en
/ Deecfleld, [11lIlnais, E.E.U.U,
/‘. por el presente conferimos poder a
o)  GERMAN CAVELIER tpa 832
GONZALO PERDOMO tpa 831
* EMILIO FERRERO tpa 31929
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ tpa 23555
Domlctllados en 1a Carrera 4a No 72-35,

* Bogot8, Colombla

y para obtener ]a proteccién de mu (nuestra) pro-
predad mdustrial, a cuyo efecto autorizamos a
los dichos apoderados para que nos representen
ante cualesquiera entidades o personas, ejerzan
0 no junsdiccidn, especialmente ante las del or-
den admimistrativo, contencioso-admnistrativo y
judicial, en todo lo concerniente a los siguientes
asuntos a) Obtencién de patentes de mvencién,
modelos y dibujos mdustnales, el registro de
marcas de fibrica, colectivas y de servicio, el de-
posito de nombres comerciales y ensefias, su re-
nouvacién, traspaso cambio de nombre o domu-
calio, cancelacidn voluntaria, y el registro de h-
cenciag de uso de esos derechos, b) las acciones
de oposicién, cancelacién, nulidad, medidas cau-
telares, concesién de licencias y en general los
. jmcios civiles, penales, admimstrativos o conten-
aoso-admnmistrativos relacionados con estos de-
rechos, acciones y juici0s que promovamos o se
nos promuevan, y ¢) para que todos los
asuntos arnba determinados, puedan sustituir
este mandato, transigir, desistir cancelar, reci-
bir, renunciar, aceptar notificaciones y nombrar
apoderados judiciales y extrajudiciales

Dado y firmado hoy  Junlo 16 de 1993
en Deerfield, I11lnois 60015 EE U U

o m“-’w - 7-,”6" ;Iy
r g
. , 312012 5/
POWER OF ATTURNEY

% (we), the undersigned BAXTER INTERNATIONAL
INC ,

of Deerfield, United States of America,

hereby grant to Messrs Cavelier,

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

Professional Cards Numbers 832, 831, 31929,
and 23555 respectively Domiciled at

Carrera 4a No 72-35, Bogots, Colombia

and to obtan the protection of my (our) indus-
tnal property, for which purpose we authorize
the said attorneys to represent us before any
authorntties or persons, with or without junisdie-
tion, specially those administrative, admimstra-
tive contentioys and judicaal, in all matters con-
cerning the following a) Obtamment of patents,
models and designs, the regstration of trade-
marks, collective and service marks, the deposit
of commercial names and ensigns, its renewal
assigement, change of name or domicile, vohm-
tary cancellation, and the regqistration of licen-
ses of use of the above rights, b) actions of op-
posiion, cancellation, nullity, infringement,
granting of Licenses, and in general the avil, pe-
nal, and admimstrative suits relating to those
rights actions and suits msttuted by me (us) or
against me (us), and that in all the above mat-
ters they may substitute this Power of Attorney,
compromuse, desist, cancel, receive, renounce,

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

Given and signed thus \SUNE.J.S. 1953
in DEERFIEID, TALINOIS 6Q015 Ksh







Consubacs Gomorad do Colombea

122 SOUTH MICHIGAN AVENLIE. SUITE 1441

. CHICAGO, ILLINOIS 60803
TEL (312) 341-0858 FAX (312) 341 1980
6/9 ;. 7>

Chicago, JUN 20 190
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LINDA 1ANuzI HESS

LAKE COUNTY CLERK
18 NORTH COUNTY STREET a:"""" R b Hertoer
WAUKEGAN, ILLINOIS 60085 ictera o Juierprete Sficl

Resolicatn 683 muvul:u 1994

1
eneral Services 708/360-3610 ¢ Elections 708/360-6628 ¢ Tax Extension & Redemption 708/360-6657

‘STATE OF ILLINOIS)
} SS

COUNTY OF L A K E)

o \wS--' o
CERTIFICATE OF AUTHORITY 5 %&; = ﬂ
&/
)

0
I, Linda Ianuzi Hess, County Clerk of Lake County in the S ?:;.- of 0

Aopn
1111% which office.is an office of record having a seal, Gestlfy~
that i M-Q &@J by whom the foregoing or

apnexed documéxt was_notarized, was, on the day of ,
I{ .U“L ’ 19_@, appointed a Notary Public in and for the
Cointy 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. 1In testimony whereof I have affjixkd my signature ?B

-
-

\
]
" the geal of this office this day of r 19_7 =
t Certification not valid unlesa the sasl LINDA IANUZI HESS
' of Laks County, Illinois is effixad LAKE COUNTY CLERK
113 208 12/89
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CERTIFICACO NOTARIAL (CORPORACION)
Esic éc:s Unidos de Aménco

Co cF-'lo de v ke

Lrvdode'  ))qpols 381

h‘ny 6 de Junlo. de 19 g3
ROMEAreiS 5, Garard Slack »a guen

«2onozca quien, debidomente juramentado declo

10, 3 dijo que ¢l e SubSecretarlo

di  BAXTER LNTERNAT LONAL. LHC.
|. mpohic nombrada en el documento que ante

cedr una corporacién organizada conforme a los
leyas del Esiodo de  Delaware .
dnmicllicdo en la civdod de Deerflgld
Eitadode (I1loals, E.E.U.L.
legalmente constituido para un periodo de, duro-
clon que oun no ho terminado; que el aeclorante
' ¢s16 outorizado por dicha compafifa pora conferir
! ste poder y que el sello eslompado por él ol pié de
der, an nombre y en representiacion de lo ex
Srescda compofifa es el sello social de olla
U suscnito Notario ha visto los estatutos de incor
orocitn firmados an  poanfield
¢ 'fyadods  }1)inals . con {echa
.odt, 19/31 ¥ certlicoque de conformidad con
ip lagmlocién de dicho Estado la anterior declaza
* 't 6n juramentoda es prueba suficients degue los
' hochos sobre gue ella versa son cierios o verdode-
"t vos de lo cuol da fe
t Notary Public (Notario Publico)

—

NOTARIAL CERTIFICATE {(CORPORATION)

United States of America

Stote of TIIINOIS 55
County of IAKE
Onthis 16th  day o guma, 19 93

personclly come A cEmamn SIRGK

known o me who being by me duly sworn did de
pose and say thot he is the_assTSTANT .SRCRETARY
ol BAXTER INTERTICNAL, INC..

the Compony named within a Corporation orga
nized under the lows of the State of mErange
domiciled ot the City of, REFRFIEID

State of

of USA and legally constituted for a pasiod of te-
nure nol yet expired, thot the deponent is authon
zed by soid Compony to confer this Power of
Auorney, and thot the sea) offixed hetreunto by the
deponent in the nome ond on beholf of said Cor-
poration is the Corporate seol thereo!

The underngned Notary Public hosseen the Ar
{icles of Jncorposation oi said Corporation executat
ol DEFRFIRID _.Swte ol prmiors
under date of QCT_ 19, 193¢nd heteby cerul-s
thot under the lows of sald State the {foregning ack
nowledgment is a sufficient proof thot the facis
there: contained o1e true, which the attests,

“OFFICIAL SEAL®
Mary H Cress
Notary Public, State of IRingis
My Commission Expires 6/26/54

Comards B do SHartines
Mﬁrﬂlwaf"’

v, &5 3[nvu-mﬂﬂ 109




TRADUCCION OFICIAL No B 90 93 de un documento escrito en
ingles el cual para su i1dentificacion se sella con el sellc del
Traductor al mismo tiempo que la presente Esta traduccion ha
sido 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 Resolucion No 683 de 1991

(S8e traducen sellos Yy legalizaciones que aparecen a
continuacién de un Poder escrito en 1i1ngles y espafiol otorgado
por la socledad BAXTER INTERNATIONAL IRC., a favor de 1los
Doctores CAVELIER, GONZALO PERDOMO, EMILIO FERRERO Y LUZ
CLEMENCIA DE PAEZ)

Dado y firmado hoy 16 de junio de 1993, en Deerfield, Illinoais,
Estados Unidos de America, por el sefior A. GERARD SIECK,

ASSISTANT SECRETARY
CERTIFICADO EOTARIAL (SOCIEDAD) en 1nglés y espafiol referente a

l exist Fanida,
8 exstencia y representacion gv&%msnn]éfqif.%cif%ad F;:mw
) DESANTIcE o proni -a%mm .ﬁ % Lt
INTERNATIONAL INC., expedido en ldi Z:tidmdnvembesn §1a,getadg
' Al e - .n_-.gf‘" o
de Illinois, Estados Unidos de AmE HE 23%1 hsoc*tﬁ&e’sda
‘ Ay <
1993 - } [=E 80
3 & 8 -
< =z
{Firmado), Mary H. Cross, Notario H b — z
(Sello Notarial en tinta que dice) SELLO OFICIAL" gty E
\ <!
Cross, Notario Publico, Estado de I§ %S Mi Comision ExXpira

6726794
CERTIFICACIOR

LINDA JANUZI HESS



ESCRIBANO DEL CONDADO LAKE

18 NORTH COUNTY STREET

WAUKEGAR, ILLIROIS 60085

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

Prorrogas y Redenciones de Impuestos 708/360-6657

ESTADO DE ILLINOIS )
) SS
CORDADO DE LAKE )

CERIFICADO DE AUTORIDAD

Yo, Linda Ianuxzi 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 gque Mary H. Cross quien
ha notarizado el documento anterior o adjunto, era el 26 de
junio de 1990, HNotario Publico nombrado en y para el Condado de
Lake, Estado de Illinois y como tal, todas sus certificaciones
deben ser reconocidas En testimomio de lo cual he firmado y
estampado el sello de esta oficina hoy jumio 17 de 1993

(Firmado) LINDA IANUZI HESS

e v
o 0% {
(Sello seco en relieve que di S Rt el KLE COND

ILLINOIS

sello del Condado Lake, Ill1no1s“
(Impreso) 113-208 12/89
(En espafiol) Legalizacién de la firmd qu;‘lb»ecede hecha por
» ILLINOIS, bajo el
Mo. 1610/93, de fecha junio 29 de 1993, firmada por la sefiora

Maria Teresa Gonzalez, Encargada de Funciones Consulares



Pagados Impuesto de Timbre y Derechos Consulares por valor de
veintiun dolares

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

Legalizacion de la firma que antecede hecha por el MINISTERIO
DE RELACIORES EXTERIORES DE COLOMBIA bajo el No. 481652 de
fecha 5 de agosto de 1993, firmada por el sefior Nelson Sénchez

Torres, Jefe Legalizaciones

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

Bogota, agosto 9 de 1993

COLO 5873-702-001-4 /
BRM-27
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TRADUCCION OFICIAL No 08 03/00 preparada por Marfia Elvira
Martelo, Traductora Oficial aprobada por el Ministerio de Justicia
mediante Resolucibdn 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

8e modifica especificamente lo que se subraya en la siguiente
transcripcién de la parte de la traduccién que corresponde al

CERTIFICADO DE AUTORIDAD otorgado por el Escribano del Condado de
Lake, la cual dice as{ "“Yo, Linda Ianusi 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 quien ha notarizado el documentco anterior o adjunto, era

Condado de Lake, Estado de Illinocis y como tal, todas sus

certificaciones deben ser reconocidas En testimonio de lo cual,

he firmado y estampado el sello de esta oficina hoy junio 17 de
b A0 &

o
COMD M0TANO S3T0 ENCANAT ¥
TAR DUE
1993~ i Esnmplm\mmmnwﬁ

.

PARA QUE AHORA BE LEA Asi

Yo, Linda Ianuzi Hess, Escribano de Condagib

el Estado de Illinois, cuya oficina es undRGHIH

tiene un sello, certifico que Mary E Cro}&

el documento anterior o adjunto,
tar ") ay ke, 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 qJunio 17 de 1993

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

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES bajo el Mo 481652 del 5 de

agosto de 1993, firmada por el Jefe de Legalizaciones

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

su confrontacién

COLO WPCL 5873-702-001-4

MAR 13/00

MARIA ELVIRA MAH;:I-O
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A CAVELIER /j

iy -
TeLermx (371 €11 E""” ABOGADOS conl:n::c::o:m MUNDIAL CAVE
37 [ 2120100

ToLem: asa7e Cave D EDIFICIO SISK)
12317402173 CAVE UC CARRERA 49 No 72-35 Casless CAVELEYES

BOGOTA B COLOMBIA

>

Sefior Jefe de la

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superaintendencia de Industria y Comercio
E 8 D

Poderdante BAXTER INTERNATIONAL INC

Poder conferido el 16-05-93

Yo, GERMAN CAVELIER, obrando en mi calidad de apoderado
principal del poderdante arriba mencionado atentamente
manifiesto a Usted que sustituyo el poder conferido en el
doctor EMILIO FERRERO, Abogado con Tarjeta Profesional
No 31 929, con todas las facultades que me fueron confer1g:s

cuommsmouummm
%1 DE SANTAFE DE BOGOTA. MAGO CONGTAR QUE

Hago la anterior sustitucién conformef ﬂmﬁ“ﬁ%ﬂ%

Codigo de Procedimiento Caivail ya que 10§ ﬁ %FBIE dh
faltan en este momento ) “”“*“‘ e;
i

PAR ’

I.OIENDE.I IMA-IAS
e, TRFC P

Sefior Jefe,

f "y
-~ ~r ¥

'I' P-A

,CC #Ho 2 877 924 de"ogota

Acepto
é"—:ﬁ\—; Cg&“.a\-—‘.-—“
EMILIO FERRERO
A TPA N2 31 929
o C Cc:No 438 019 de Usaquen
.ﬁ‘
: i3
. &
_‘l'
A, i‘
2e-780-2 iy P

CAVEUER ABOGADOS NIT 860.041.347-3
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Bomba de infusién linealmente movible

Descripcion

Campo técnico

La presente 1invencién se relaciona con una bomba médica
Y, mAs particularmente a una bomba de ainfusién

ambulatoria antecedentes de la invencién

Frecuentemente, los pacientes médicos requieren el
suministro preciso de medicacién continua o conjunto de
intervalos peri&dicos Ciertos medicamentos liquidos, o
drogas, sin embargd, raramente logran su accibn
terapéutica maxima a través de técnicas 1nyeccitn
convencionales Y, muchas drogas alcanzan su potencial
completo solamente por medio de un suministro preciso
durante un periodo extendido de tiempo Las bombas
medicas han sido desarrolladas para suministrar ainfusidn
de deroga controlada por medio de la bomba en donde la
droga puede ser administrada a una velocidad precisa que

mantiene que mantiene la concentracién de droga dentro

yid



2
de los mArgenes terapéuticos y fuera de un posible rango
téxico de ciertas drogas las bombas medicas proveen el
suministro de droga apropiada del paciente a una
velocidad controlable que no requiere atencién frecuente
medica las bombas médicas facilitan adicionalmente la
administracién de terapia intravenosa a los pacientes
por fuera de los establecimientos clinicos.
Adicionalmente, los doctores han encontrado que en muchos
casos los pacientes pueden regresar sus vidas
sustancialmente normales, siempre que ellos puedan
racibir peribébdica o de manera continua la administracién
intravenosa de la medicacidén estos factores han sido
combinados para promover, el desarrollo de bombas de
infusién incrementalmente mas livianas, portatiles vy
ambulatorias que pueden ser llevadas por un paciente y
son capaces de administrer una dosis continua de

medicamento a la velocidad requeri“a

Una amplia variedad de bombas ambulatorias en uso en el
campo médico tiene el propbdsito de cumplir con las
necesidades de un alto grado de precisién en la

administracién de fluidos para maximizar la efectaiwvadad

/J



3
de la medicacién y proteger al paciente Tipicamente,
esas bombas de infusién ambulatoria incluyen una unidad
de control de bomba y un mecanismo de accionamiento que
incluye la variedad de controles operativos adaptados
para aceptar un conjunto cémara de bomba desechable El
conjunto de cémara bomba tiene un extremo entrada
conectado a un recipiente de liquido y un extremo de
salida conectado a un tubo IV Que a su vez esté
conectado por administraciédn intravenosa a un paciente

por medio de una cénula

Frecuentemente, la misma bomba médica es programable para
permitir unos programas de aplicacién de bomba diferentes
para el bombefo de diferentes terapéuticos a un paciente,
tal como wuna terapja de antibibético, quimioterapia,
terapia de control de dolor y terapia nutricional, etc
Con respecto a la terapia de control de dolor, las bombas
de infusién medica son tipicamente usadas para el manejo
de dolores agudos, frecwentemente en un establecimiento
hospitalario Estas boml§s suministran morfina u otros
analgésicos al pacientw,de acuerdo con una prescripcidn

pre-programada controlad& por la bomba Estas bembas

L
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generalmente incluyen diversos modos de infusién, tales
como modo continud en el cual el medicamento liquido es
infundido continuamente a una velocidad constante, o un
modo de rampa en el cual la velocidad de la infusién se
incrementa gradualmente, luego permanece constante, y
Juego disminuye gradualmente Adicionalmente, estas
bombas incluyen la capacidad para la dosificacidn de la
demanda del paciente Tipicamente, la terapia de control
de dolor wutilaiza bombas que tienen capacidades de
dosificacién de la demanda del paciente gque se llama

"PCA" o analgesia controlada del paciente

Con el PCA, es critico de seguir cuidadosamente la
cantidad de droga que un paciente ha recibido, el nimero
de veces que el paciente ha requerido dosis de demanda
adicional, y el numero de dosis de demanda realmente
suministradas al paciente, junto con otra informacidn
Tal informacién histérica es utilizada para ajustar un
"titrato" en la prescripcién de el paciente Para tales
propésitos, las bombas de infusién PCA tienen una memoria
no volatil en la cual los parametros de infusion pueden

ser almacenados y desde el cual tales pardmetros pueden

S7
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ser recupserados La patente estadounidense, numero
5,181,910 describe una bomba de ainfusién que es
programable y que tiene un controlador integral para
controlar automidticamente y determinar el intervalo entre
las activaciones de la bomba necesarias para producir una
velocidad sustancialmente lineal de 1incremento o
disminucién en el flujo de 1liquido durante 1la
administraciédn del medicamento del liquido a un paciente

El controlador integral es un teclado sobre la cara de la
bomba que tiene teclas que son oprimidas manualmente por
el médico para programar la bomba Estas bambas también
tienen una memoria no volatil en la cudl tales parametros
de 1nfusiones especificas de la bomba pueden ser
almacenados y desde la cual tales parémetros pueden ser

recuperados

Los parémetros tipicos que estas bombas, que tienen
procesadores o controladores integrales, son capaces de
controlar incluyen la velocidad a la cual el medicamento
es 1nfundido, el volumen o dogificacién del fluido
medicinal administrado, s1 la droga es suministrada ¢omo

un bolo o comc infusién contilfta, el tiempo en d‘&e la
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administracién ocurre, y/o el intervalo de tiempo en que
la bomba operaré Estos parémetros son usualmente
ingresados dentro de la memoria electronica no volatil
del controlador de la bomba por medio de un panel de
control de interfase con wusuario scbre la bomba (por
ejemplo un teclado sobre la cara de la bomba) Aunque la
entrada de los parémetros especificos de la bomba que
controlan la operacién de la bomba pueden ser
relativamente directos, varios minutos pueden requerirse
para especificar todos los datos requeridos para definir
un protocolo de suministro de droga Méas importante, cada
tiempo en que una bomba es programada para administrar un
fluido medicinal especifico, existe el riesgo de un error
humano que pueda causar el ingreso de valores

inapropiados para los parametros necesarios

Adicionalmente, a la 1nformacién "especifica de 1la
bomba™ histérica, informacién adicional "especifica de
paciente" se requiere para la carta médica del pqc:.ente
Asi, la vigilangxa adecuada de la bcmba di dpQga. ¥ del
uso del paciente Ia bomba de droge. fypke com la

\

vigilancia el” 'pﬁg:_dhﬂ, todlivia se requiere La

S7



7
cambinacién de datos de infusién (por ejemplo,
informacién "especifica de bomba") y los datos del
paciente {(por ejemplo 1informacién “especifica de
pacientes")es necesaria para generar un registro
histérico completo o una cata o una historia del

paciente

La patente estadounidense 5,795,327, que pertenece al
duefio de la presente invencién, describe una bomba de
infusi1én con capacidades de registro de datos histédricos
La bamba incluye un controlador integral con la bomba
para causar que la bomba suministre una pluralidad de
infusiones de medicamento liquido durante el periodo de
infusién, cada una de las infusiones es hecha a un
periodo de tiempo especifico y a una velocidad de flujo,
Y un teclado para permitir que un técnico clinico ingrese
los parémetros de programa dentro de la bomba El aparato
tiene una memoria no volatil y medios para almacenar
datos de infusién en la memoria no volatil para generar
un registro histérico completo de los datos "especifico
de bomba™ 1ncluyendo los datos con respecto a las

infusiones suministradas durante el periodo de infusién.
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Los datos de i1nfusién "especificos de bombas™ almacenados
en la memoria no volatil pueden incluir datos de ainfusién
programados manualmente ingresados al aparato de infusién
por el técnico clinico durante 1la programacién del
aparato por medio del controlador de teclado integral.
Tales datos de 1infusidén programados manualmente pueden
incluir los datos que representan el modo de infusién, la
velocidad de flujo de la infusidn, el volumen a ser el
infundido, y el tiempo de 1inicio de la infusién Los
datos de 1infusién pueden también incluir datos
resultantes, 1incluyendoc datos que representan el tiempo
al cual cada infusién fue hecha durante el periodo de
infusion y la velocidad de flujo a la cual cada infusién

fue realizada

Adicionalmente a los datos de infusién almacenados, la
bomba automdticamente registra los datos de infusién en
tiempo real adiciocnal (por ejemplo mAs 1informacidn
"especifica de bambas™) Tales datos se incluyen las
veces a las cuales se corri$ y se mantuvo las teclas de
la bamba para controlar la infusidbn que fueron

presionadas por el usuario, el tiempo en el cual la tecla
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de requerimiento de bolo fue presionada, incluyendo el
requerimiento de bolo para una dosis de demanda pese a,
el 31 la infusién de bolo fue hecha seqin se requirid, el
tiempo el cual cualquier alarma o mal funcionamiento
ocurrio, datos que representan el tipo de alarma o© mal
funcionamiento, y datos relacionados con los modos de
infusién los cuales fueron bloqueados, si1i tales medios

estin disponibles

El registro automdtico de los datos de ainfusion
"especificos de bomba™ descritas anteriormente la memoria
no voléatil durante la programacié4n manual y operacién del
aparato de infusién permite al operador generar un
registro de datos histéricos del aparato Estos datos
pueden mas tarde ser recuperados desde la memoria no
volatil y wusados para varios propésatos,
incluyendo propésitos clinicos, y para confirmar que la

infusién prescrita fue realmente suministrada

Adiciocnalmente, 1la patente, 5,795,327, describe 1la
habilidad de la bomba para presentar al paciente con una

pluralidad de preguntas que deben ser respondidas por el

o2
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paciente. Las preguntas son visualizadas en una pantalla
sobre la cara de la bomba, y las respuestas son
ingresadas por medio del teclado sobre la cara de la
bomba adyacente a la pantalla. La respuesta son
almacenadas en la memoria no volatil de la bomba
Tipicamente las preguntas pueden estar relacionadas con
la salud real del paciente, y/o a la historia de salud
del paciente. El1 aparato de infusibtn puede tener una
memoria no voldtil en la cual una pluralidad de
conjunto de preguntas son almacenadas, y las preguntas
dadas al paciente pueden ser tomadas de uno de los
conjuntos de preguntas que son seleccionados como base a
un parémetro relacionado con el tipo de infusién que el
paciente va a recibir, o que Yya recibid Estas estos
conjuntos de preguntas son ingresados manualmente dentro
del aparato de infusién por un técnicos clinico durante
la programaciébn del aparato por medio del teclado

integrales en la bomba

Muchas preocupaciones surgen en conexidén con la operacion
de las bombas de droga y con recoleccién y fusién de

datos para producir una historia de paciente completa y

23
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precisa Una de las preocupaciones surge en la vigilancia
de la bomba de droga. Otra preocupacién surge en la
vigilancia del <corrimiento preciso del programa
almacenado en la bomba Otra preocupacion surge cuando se
carga y Se controla los programas de aplicacién
diferentes de la bomba para operar la bomba Otra
preocupacién surge en la obtencién de reglamentacién de
datos desde la bomba de droga Otra preocupacién surge al
comunicar los datos de realimentacién desde la bomba de
droga a la historia del paciente Otra preocupacibdn
surge en la fusién de datos de la bomba con los datos

especificos de paciente

Preocupaciones adicionales surgen al controlar el tamafio
y peso de la bomba de infusién ambulatoria Cémo se
discuti6 la bomba debe ser liviana y portdtil de acuerdo
con su disefio para ser portada por un paciente. Al llevar
la bomba el paciente puede lograr un estilo de wvida lo
mAs cercano a lo normal como sea posible mientras que
todavia recibe un suministro de medicamentos seqin se
necesite De acuerdo con anterior, el tamafio y el peso de

la bamba son importantes ciertas bombas con base en
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jeringa han sido desarrolladas para ser usadas como
bombas 1infusién ambulatoria Las bombas con base en
jeringa requieren un enlace externo tal camo una varilla
de pi1stén que es conectada a un pistén dentro de la
jeringa Es necesario para la varilla de pistémn que sea
por lo menos tan larga como la cémara de fluido de la
jeringa de de manera gque la Jeringa pueda ser
completamente evacuada El enlace requiere un mecanismo
de accionamiento posesionado fuera de la jeringa para
mover el pistén Adicionalmente, una caja m&s grande es
requerida para alqacenar las jeringas, y el enlace
externo y las fuentes de potencia asociadas Esos
componentes adicionales le agregan al tamafio general y
al peso de la bomba Todavia otra preocupacidn es
precisamente es controlar de manera precisa la velociadad

de i1nfusién de la bomba

La presente invencién est4 prevista para resolver estos y

otros problemas

Resumen de la invencidn

24
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La presente invencién suministra una bomba de infusién
ambulatoria que, en una modalidad preferida es una bomba
de infusion ambulatoria con base en un disefio de jeringa
La bomba tiene una jeringa que tiene un motor de infusién
auto i1mpelido tGnico que desplaza el fluido por la jeringa

yhacia dentro de la paciente ambulatorio

De acuerdo con aspecto de la presente de la presente
invencién la bomba de 1infusién ambulatoria tiene un
recipiente de jeringa que tiene una cémara de fluido y
una pared interna La bomba adicionalmente tiene un motor
de 1infusiébn para mover el fluido por el recipiente del
jeringa El motor tiene un miembro para enganchar una
porcién del recipiente de jeringa pueda mover el motor
linealmente a lo largo del recipiente de jeringa De
acuerdo con otro aspecto de la invencién del motor esté
posicicnado completamente dentro del c¢ilindro de 1la

jerangas.

De acuerdo con un aspecto adicional de la invencién 1

miembro engancha la pared interior para mover la jeringa

26
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linealmente a lo largo del recipiente de Jjeringa El
miembro es una pua Y generalmente comprende una

pluralidad de pdas espaciadas circunferencialmente

De acuerdo con aspecto adicional de la invenciédn de la
cémara de fluido tiene una longitud y el motor tiene una
longitud donde la segunda 1longitud es menor que la

primera longitud

De acuerdo todavia con otro aspecto de la invencidn, se
describe un método para infundir un fluido a un paciente
Un recipiente de jeringa es suministrado el cual tiene
una camara de fluido y una direccidn de infusién Un
motor de 1infusibén también se suministra que tiene un
miembro al enganchar con porcién del recipiente de
jeringa El motor de fusién estéd posicidénado dentro de la
cémara de fluido E1 motor es accionado linealmente
dentro de la cémara de fluido por medio de mover el
miembro en un enganche operativo con una porcibn de la
jeringa. Para accionar el motor, una primera porcién de
el motor de infusién es movido en la direccién en la

direccién de 1infusién mientras que una segunda porcién

3
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permanece estacionario para definir un ciclo de infusién
La segunda porcién es entonces movida mientras la primera
porcién permanece estacionaria para definir un ciclo de

repos icionamiento

Otras caracteristicas y ventajas de la invencidén serén
evidentes a partir de la siguiente especificaciém tomada

en conjunto a los siguientes dibujos

Breve descripcién de los dibujos

Para entenderla presente invencidén, estid serd descrita
por el ejemplo, con referencia a los dibujos adjuntos a

los cuales.

La figura 1 es una vista en perspectiva en explosién de

una bomba de infusién ambulatoria la presente invencién,

la figura 2 es una vista en perspectiva posterior de un
motor de infusién reutilizable usado en la de infusibn

ambulatoraia,

8
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La figura 3 es una vista en perspectiva frontal del motor

de 1nfusién reutilizabkle de la figura 2,

La figura 4 es una vista en perspectiva en explosién mas

detallada de la bomba de la figura 1,

La figura 4bes una vista de perspectiva de una modalidad
alternativa de un miembro de leva de un conjunto de leva

de la presente invencidn,

la figura 5 es uneblsta en perspectiva en explosién

posterior mAs detallada de la bomba de la figura 1,

las figura 6 es una vista en perspectiva en explosibn

parcial de la bomba de infusién reutilizable:;

la figura 7 es es vista de cortes de seccién transversal
parcial de la bomba de infusién de la bomba de infusion

de la figura 1
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la figura 8 es una vista en corte de seccién transvwrsal
parcial que muestra la romba en un i1nicio de un ciclo de

infusion,

la figura 9 es una vista en cortes de seccibédn transversal

de la bomba en un 1inicio del ciclo de infusion,

las figuras 1l0a a 10c son vistas en corte de seccién
transversal de la bomba en un 1inicio del ciclo de

infusion;

la fagura 11 es una vista en corte de seccién transversal
parcial que muestra la bomba en un extremo del ciclo de

infusion,

las fiquras 12a a 12c son vistas de corte de seccién
transversal de la bomba en un extremo del ciclo de

infusién,

la figura 13 es una vista en explosién de otra modalidad
de una bomba de ainfusién ambulatoria de la presente

invencién,
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la figura 14 es otra vista en perspectiva en en en

explosibén de la bomba de la figura 12;

la figura 15 es una vista en corte en seccién transversal
de el motor de infusién de la bomba de la figura 12 al

inicio de una de un ciclo de infusién,

la figura 16 es una vista en corte en seccion transversal
del motor que infusién de la bomba de la figura 12en un

extremo final del ciclo de infusién,

la figura 17 es una vista en cortes de seccién
trasnsaversal del motor de infusién de la bomba de la
figura 12 al final de un ciclo de infusién en una

posicién de liberacién de resorte,

Y.

la figura 18 es una vista en perspectiva en explosién de
una bomba de 1infusiétn ambulatoria del estado de 1la

técnica.

2/
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Descrapcibén detallada de la modalidad preferida

Aunque esta invencion es susceptible de modalidades en
muchas formas diferentes, se muestra en los dibujos y se
deescribird aqui en detalle modalidades preferidas de la
invencién, con el entendimiento de que la presente debe
ser considerarada como una ejemplifijcacién de los
prancipios de la invencién y no tiene el propésito de
limatar el aspecto amplio de 1la invencién a las

modalidades 1lustradas

Haciendo referencia ahora en detalle a las figquras, la
figura 1 muestra una modalidad de una bomba de infusién
ambulatoria de la presente invencidén y generalmente se le
designa con el numeral de referencia 10 La bomba de
infusién ambulatoria 10 genralmente incluye un conjunto
de de jeringa 12 y un motor de infusién reutilizable 14

La estructura de la bomba de infusién ambulatoria 10 seré
desescrita primero y luego seguido por una descripcién de

la operaciédn de la bomba 10

32
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El sistema de de jeringa generalmente 1incluye un
recipiente de jeringa 6, un pistén 17, y una tapa de
extremo removible 18. El1l motor de infusién 14, descrito
en mayor detalle mAs abajo, sirve como pastén o como
mecanismo de acccionamiento para un pistédn separado que
se desliza a lo largo de la pared interior del
recipiente de jeringa 16 para desplazar el medicamento
por la jeringa 12 El recipiente de jeringa 16 tiene una
pared exterior cilindrica 20 y una pared interior 22 El
recipiente de jeringa define adicionalmente una cémara de
fluido 19 que contiene la medicacién. En un praimer
extremo 24, el recipiente en jeringa 16 tiene una punta
luer 26 que tiene una abertura 28 dentro del recipiente
de jeringa 16 La punta luer 26 puede estdr equipada con
un aditamento de tapa de tornillo luer (no mostrado) Un
segundo extremo 30 del recipiente de jeringa 16 esté
roscado para aceptar la tapa de extremo 18 La tapa de
extremo 18 tiene una cavidad interna 32 que acepta una
porcion del motor de infusiédn 14 luego del ensamable
inicial de la bomba 10 Se contempla que en la tapa de

extremo 18 es un componente opcicnal pero deseable y es

33
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preferido tenerlo presente. Se entiende que en una
modalidad preferida, el sistema de jeringa 12 utiliza un
recipiente de jeringa convencional aunque otros tipos y
formas de recipientes para fluido pueden ser utilizados

en la bomba de la presente invencién.

El sistema en jeringa 12 incluye un dispositivo de sello
anti violacién. E1l dispositivo asegura que una vez el
recipiente de Jeringa 16 han sido 1llenado con
medicamento, un paciente u otra persona no puede violar
los contenidos sin tener acceso al medicamento que es
visiblemente aparente A este respecto, una lengueta 34
Se suministra sobre el recipiente de 3jeringa 16 La
lenglieta 34 coopera con la tapa de extremo 18 depues de
que esta ha sido roscada dentro del recipiente de jeringa
16 tal que la lenglleta debe ser removida antes de
desenroscar la tapa de extremos 18 Asi, s1 la lengueta
34 ha sido removida seria evidente que el paciente ha
intentado vioclar la bomba 10 El enganche roscado entre
el recipiente de jeringa 16 y la tapa de extremo 18

suministra un sello a prGéba de derrames

3y
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Como se muestra en las figuras 2 a seis, el motor de
infusién 14 generalmente 1inlcuye una carcasa de
electrénicos 40 y una cabeza de bamba 42 El1 motor de
infusién 14 generalmente actua como pistén para la
jeringa o tiene sujeto un pistén para desplazar el
medicamento por la abertura 28 y conjuntos de tuberia
asociados (no mostrado) para suministrar intravenosamente
el medicamento a un paciente La caja de electrénicos 40
generalmente almacena la parte electrémica y tambien
incluye un mecanismo de accionameinto 44, una fuente de
suministro de potencia 46 y una trajeta de camputadior
programable 48 (ver figura 12) como se muestra en la
figura 4, el mecanismo de acciocnamiento 44 incluye un
motor DC 50 y un conjunjto de caja de engranajes 52 usada
para accionar la cabeza de bomba 42 segin se describe en
mas detalle mas adelante El motor 50 puede teenr tambien
un codificados sujeto al eje del motor para permitirle
una vigilanica y control, precisos de la rotacion del
motor En una modalidad preferida el motor D C 50 es un
motor de tres voltios y solamente de 10 mm de diémetro

Un circuito de control electronico suministra pulos de
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energia al motor 50 para accionar de manera precisa el

motor 50

El conjunto de caja de engranajes 52 tiene un conector de
accldnamiento 54 adaptado para estar conectado a la
cabeza de bomba 42 Como se muestra en las figuras 2 y 3,
la caja de circuitos electrénicos 40 adicionalmente
almacena la fuente de suministro de energia 46, que esté
preferiblemente en la forma que el paquete de pilas
recargables La caja 40 estid preferiblemente hecha de un
material erastomélico La caja 40 tiene un botén de
inicio 56 y un lente de comunicaciocnes IR 58 lo mismo que
una pantalla de carga de bateria 60 Eel motor de
infusién 14 puede tambien estar equipado con capacidades
de dosificaciédn por demanda del paciente (“PCA“) El
motor 14 puede tener un censor incorporado alli para
recibir transmisiones inalambricas, tal como por medio de
una unidad de control remoto operado por el paciente, en
donde el paciente puede dar instruccion a la bomba 10 de
suministrar medicamento adicional bajo demanda  Tales
etapas PCA pueden ser vigiladas y almacenadas por una

tarjeta inteligente 44
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La caja adicionalmente tiene una ranura 62 que acepta una
tarjeta de computador programable 48 La tarjeta de de
computador programable 44 almacena algoritmos y controla
la actuacaidén del motor y, por lo tanto, la velocidad de
infusion de la bomba 10 Una variedad de velocidades de
infusién pueden ser programadas dentro de la tarjeta 44
para adecuar terapias de drogas especificas

Adicionalmente los datos pueden ser recargados al
dispositivo por medio de un enlace RF La tarjeta de
canmputador 44 puede ser similar al dispositivo descrito
en la patente estadounidense 6,039,251 titulado "Method
And System For Secure Control Of A Medical Device™ que es
incorporadoc expresamente en su totalidad aqui como

referencia y hace parte de la misma

Como se muestra en la figura 3 la caja 40 tiene un sensor
de detccidén del piston localizado en su extrmo frontal

Como serd descrito en mayor detalle, el pistén 17 esté
incluido con la jeringa 12 El sensor 64 estd adaptado
para detectar momentos cuando el motor de infusién 14 es

insertado dentro del recipiente de jeringa 16 peroc no es

4
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empujado contra el pistén Esta caracteristica seré

descrtita en detalle respecto a la operacidén de la bomba

10

Las figuras 4 a 11 muestran la cabeza de bomba 42 en
mayor detalle La cabeza de bomba 42 convierte el
moviemiento giratorio del mecanismo de accionamiento 44
en un movimiento lineal de la cabeza de bomba 42 y, por
lo tanto, el motor de infusion completo 14 La cabeza de
bomba 42 generalmente incluye un conjunto de leva 66, un
primer conjunto de pGas 68, un segundo conjunto de pilas
70 y hombro frontal 72 El primer conjunto de pGas 68 y
el segundo conjunto de plas 70 enganchan una porcién de
la jeringa 12 para mover el motor 14 a lo largo de la
jJeringa 12 El conjunto de leva 66 tiene una carrera de
bola giratoria interior 74 o© miembro de leva 74 El
miembro de leva 74 tiene una ranura de leva a 76 En una
modalidad preferida, la ranura de leva 76 es
generalmente sinosoidal en forma aunque no necesariamente
tiene la misma frecuencia de una onda seno Por ejemplo,
en una forma preferida de la invencién en la ranura 76 se

mueven a través de 3 ciclos completos hacia arriba y

38
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hacia abajo alrededor de la circunferencia del miembro de
leva 74 Debe entenderse que la ranura de leva 76 puede
tomar cualesquiera forma La ranura de leva 76 esté
formada alrededor de la completa periferia externa del
miembro de leva 74 El conjunto del leva 66 también tiene
una jaula de rodamientos de bola 78 que lleva una
pluralidad de rodamientos de bola 80 espaciados
regularmente al rededor de la jaula 78 En una modalidad
preferida, 3 rodamientos de bola de precisién 80 son
usados aunque se debe entender que un tnico rodamiento de
bolas 80 puede ser usado o 4 o mds rodamientos de bola B0
puede ser usados Adicionalmente, los rodamientos de bola
80 son bolas de precisidn de acero inoxidable La jaula
78 se ajusta sobre el miembro de leva 74 en donde los
rodamientos de bola 80 ruedan dentro de la ranura de leva
76 El conjunto de leva 66 adicionalmente tiene un primer
rodamiento de empuje 82 sobre un extremo delmiembro de
lJeva 74 y un segundo rodamiento de empuje B4 scbre el
ctro extremo del miembro de leva 74 El conjunto de leva
66 estd conectado en cada extremo del primer conjunto de
puas 68 y el segundo conjunto de pdas 70, como se

describe mas adelante
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El primer conjunto de pdas 68 tiene una caja de motor 86
Y una primera primera base de pilas 88 tiene una
pluralidad de miembros de enganche, brazos o pias 90, que
se extienden radialmente hacia afuera desde la base B8 y
son espaciados carcunferencialmente Cada pia 90 tiene
una cuchilla 92 en su extremo distal que es adaptada para
enganchar o agarrar una superficie interior de el barril
de jeringa 16 Las plas 88 estdn conectadas de manera
pivotante con la base 88 En una modalidad preferida, 5
pias 88 se suministran aunque mAS © menos pueden ser

usadas

El primer conjunto de puas 68 tambien incluye un primer
resorte de pua 94 que tiene un brazo 96 que corresponde y
preferiblemente est4 posicionado en registro con las puas
B8 El resorte 94 estd conectado con las plias 88 y empuja
los brazos hacia la caja de electrénicos 40 (en una
direccion de movimiento opuesta al motor 14) El resorte
94 luego empuja las pias 90 contra la pared de interior
22 del recipiente de jeringa 16 de tal modo que las

cortes cuchillas en 92 enganchan la pared interior 22 En

{9
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una modalidad preferida, las ptas 90 y el resorte 94
puede ser combinadas en donde las pdas 90 pueden ser
moldeadas integralmente para suministrar una fuerza de
resorte de empuje Adicionalmente se entiende que las
plas 90 pueden ser disefladas para incorporar de manera
integrarl las las cuchillas 92 u otra estructura que
engancharia de manera adecuada o agarraria la jeringa 12

Para ese fin, 1la jeringa 12, ©podria incorporar
propiedades de material estructural diferente para
promover la habilidad del motor 14 para agarrar la

jeringa 12

lLa caja de motor 86 recibe en el mecanismo de
accionamiento 44 y e3 conectado de manera segura al
conector de accionamiento 54 El primer conjunto de paas
86 es conectado adiciocnalmente al conjunto de levas 66
donde la caja de motor 86 es segura dentro la pista de
bolas 74 Como serd descrito en seguida, el conjunto de
leva 66 y el primer conjunto de plas 68 giran hacia el
mecanismo de accionamiento 44. Asi, el primer conjunto de

plias es fijado al mecanismo de accionamiento y las plas

v/
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88 se refieren camo las “pGas fijas” 88 Adicionalmente,

la caja de motor 86 es fijada al hombro frontal 72

Similarmente, el segundo conjuto de puas 70 tiene una
sequnda base 98 y una pluralidad de pdas 100 que se
extienden radialmente desde la base 98. Las pGas 100
tanmbien esté&n conectadas de manera pivotante con la base
98 Una cuchilla 102 es suminstrada sobre el extremo
distal e cada pGa 100 La cuchillas 102 enganchan o
agarran contra la pared interior 22 del recipietne de
jeringa 16 adicionalmente un segqundo resorte de pidia 104
es concetado a las segurklas pGas 94 El segundo resorte
de ptias 104 empuja y hala las sequndas puas 100 contra la
pred interior 22 derecipiente de jeringa 22 en la misma
direccién del movimiento del motor La segunda base 98
adicionalmente +tiene wuna ranura anular ainterior 103
(figura 5) que recibe los rodamientos de bola 80 de 1la
jaula de bola 78 cuando estd completamente ensamblada La
sequnda base 98 tiene aberturas 106 que coperrarén con el
hombro frontal 72 como se describe mas adelante Las
sequndas pdas 100 no giran con el conjunto de levas 66.

La segundas plas 100 sin 100 embargo se mueven
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linealmente a lo largo dle recipiente de jeringa 16 y se

llaman las “pGas méviles”

El hambro frontal 72 tiene una caja cilindrica 108.

Una pluralidad de varillas de amarre 110 se extienden
desde la caja 108 y son recibidas por las aberturas 106
sobre la segunda base 98 El segundo conjunto de puas 70
se mueve linealmente a lo largo de la barillas de amarre
110 del hombro frontal 72 durante la operacién de la
bomba 10. E1 hombro frontal 72 es fijado a la caja de
electrénicos 40 por medio de las varillas de amarre 110

En una modalidad preferida, 5 varillas de amarre 110 son
utilizadas

La figura 6 muestra el motor de infusién sustancialmente
ensamblado pero con la caja cilindrica 108 del hombro

frontal 72 retirada explosion

El mecanismo de accionamiento 44 es asegurado dentro de
la caja de electrénicos 40 La caja de engranajes 52 se
extiende dentro de la caja de motor 86 del praimer
conjunto de pdas 68 en donde el conector de accionamiento

54 es asequrado a ellas. Los rodamiento de bolas 80 de la

¢3
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jaula de bolas 78 ruedan dentro de la ranura interior 103
del segundo conjunto de plas 70 y también ruedan dentro
de la ranura de levas 76 del miembro de levas 74. Asi, el
sequndo conjunto de puas 70 estd conectado al conjunto de
levas 66. A medida que se ha ensamblado el primer y
saegundo de phas 68, 70 son interconectados de una manera
anidada El1 hombro frontal 72 cubre el conjunto de leva
66 y las pGas 90,100 se extienden hacia fuera y se
extienden hacia fuera desde la porcién inferior del
hombro frontal 72 De acuerdo a lo anterior el motor de

infusién 14 queda completamente ensamblado

Como se ha mostrado en la figura 1 para preparar la bomba
10 para uso, un tuberia I V. apropiada (no mostrada) es
preparada para el suministro intravenoso a un paciente

Por supuesto la bomba 10 puede tambien ser usada para
suministrar productos nutricionales o soluciones de
dialisis peritoneal a un paciente como es bien conocido
en la técnica sin salirse del alcance de la invencién El
recipiente de jeringa 16 es llenado primeramente con una
cantidad predeterminada de un medicamento con base en una

terapia deseada Un molde de manija removible (no

vy
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mostrado) es suministrada de modo que la jeringa 12 pueda
ser llenada de manea convencional En ese punto, la tapa
luer puede ser posicionada sobre la abertura 28 la
tarjeta 1inteligente apropiada 44 es insertada dentro de
la ranura 62 del motor de infusién 14 E1 motor de
infusién 14 es entonces 1ngsertado dentro del extremo
abierto del recipiente 16 El botén de 1inicio 56 es
pulsado sobre el motor de infusién 14 El botén de inicio
56 tambien puede ser pulsado antes de 1insertarse dentro
del recipiente de jeringa 16 ya que hay un tiempo de
espera adecuada antes de que el motor 14 1inicie el avance
dentro de la jeringa 12 ILa tapa 18 es entonces roscada
sobre el recipiente de jeringa 16 La lengilleta anti-
violacién quedard enganchada La tuberia I V es
conectada al recipiente de jeringa 16 y al paciente para
el suministro intravenoso El motor de infusién 14 haré
avanzar al pistén 17 y quedard lista para la terapia de
infusién La tarjeta 1inteligente 44 determina la
velocidad de infusién de la droga. La tarjeta 44 contiene
sea un programa de terapia estdndar o© wuna tarjeta
programada por un técnico de acuerdo con su gqusto

preparada por el personal medico Se nota adicionalmente
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que la jeringa 12 estd diseflada de forma tal que la
tarjeta inteligente 44 pueda ser visible a través de la
pared de la jeringa 12 La porcién visible de la tarjeta
inteligente &4 mostrard el nombre del paciente y la

velocidad de infusién

Cuando el motor de infusibn 14 es 1nsertado dentro de 1la
jeringa 12, el sensor detector del pistdén 64 detectaria
que el motor de infusidén 14 estd en contacto contra el
piston 17 Si el motor de inicio 56 sobre el motor 14 es
pulsado, pero el motor de infusién no detecta la
presencia del pistén 17 el motor de infusién 14 es
avanzado (por medio de la activacién de los componentes
de la cabeza de bomba 42 como se describe mas adelante) a
una velocidad rdpida hacia delante hasta que el sensor 614
detecte el pistém 17 Una vez que esto ocurre el motor 14
revertird la velocidad a la velocidad de infusién
programada como se determiné por la tarjeta inteligente
44,

Las figuras 7 a 12 describen la operacién de la bomba 10
durante la terapia de infusién La figura 7 describe el
motor de infusién 14 en un enganche deslizante con la

jeringa 12 Para claridad, ciertas partes no se muestran

vé
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en la figura 7. En general, el motor de infusién 14 se
mueve en etapas incrementales a lo largo de la pared
interior 22 del recipiente de jeringa 16, por ejemplo, el
motor de infusién 14 “camina“ a lo largo de la jeringa

12. Una etapa o3 definida como un ciclo de infusién.

Como se explica mas abajo los componentes del motor de
infusién 14 llevan a cabo varics diferentes movimientos
para mover linealmente el motor 14 El motor de infusién
viaja en varias etapas y, por lo tanto, completa varios
ciclos de infusibén al viajar la longitud requerida del
recipiente de jeringa 16 para completar una terapia de
infusién Las figquras B8 a 10 describen el motor de
infusién en el ccmienzo de un ciclo de infusién Las
prameras puas 950 del primer conjunto de plGas 68 son
enganchadas contra la pared interior 22 del recipiente de
jeringa 16 Similarmente, 1las segundas pdas 100,del
segundo conjunto de plas 70 son enganchas contra la pared
interior del recipiente de jeringa 16 Las balineras de
bola 80 sobre la jaula de bolas 78 son anidadas en la
ranura de leva 76 en una porcién inferior de la forma

sinosoidal de la ranura de leva 76 Esta posiciébn define

z
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una posicién de 1nicio de la infusién El mecanismo de
accionamiento 44 del motor 14 es pulsado en donde el
mecanismo de accionamiento 44 gira en una direcciédn y por
lo tanto hace girar el miembro de leva 74 A medida que
el miembro de leva 74 gira, las balineras de bola B80
ruedan hacia arriba a lo largo de la ranura de leva 76

Debido a que las primeras plas 90 son forzadas contra el
cilindro de jeringa 16 de una manera de bloqueo,
cualquier movimiento del motor de infusidn 14 a lo largo
del recipiente de jeringa 16 hacia la tapa 18 en el
extremo de la jeringa 12 se impide. Asi, el primer
conjunto de pGas 68 permanece linealmente estacionario A
medida que la jaula de bolas estd conectada al segundo
conjunto de pias 70 por medio de la ranura anular 103,
esto fuerza al conjunto 70 y a las segundas pGas 100
linealmente a lo largo de la superficie interior del
recipiente de jeringa 16, solamente con una pequefia
fuerza de arrastre desde la confiquracidén de &ngulo de la
ptias 100 y la posicién y la posicién empujada de la plas
100 Durante este movimiento del segundo conjunto de puas
70 se mueve a lo largo de varillas de amarre 110 sobre el

hombro frontal 72

41
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En una forma preferida de la invencidn mostrada en la
figura 12b, el movimiento de las balineras de bola 80
desde un fondo de la ranura 76 hacia la parte superior, o
cresta de la ranura 76 resulta en un movimiento lineal
del segundo conjunto de pias 70 y el hombro frontal 72 de
25 mm El movimiento requiere 60° de rotacién del
miembro de leva 74 Asi, 60° de rotacién del miembro de
leva 74 mueve las balineras de bola 80 desde un fondo
hacia la parte superior de la forma sainosoidal de la
ranura de leva 76 A medida que el hombro frontal 72
entra en contacto con el pistédn 17, el pistén también se
mueve linealmente 2.5 mm a lo largo del cilindro de
jeringa 16 Este movimiento lineal desplaza por lo tanto
el medicamento desde la jeringa 12 a través de la tuberia
apropiada I V y hacia dentro del paciente De acuerdo
con lo anterior, a medida que las balineras de bola 80
ruedan hacia arriba en la ranura de leva 76 por medio del
movimientc rotacional del membro de leva 74, este
movimiento es convertido a movimiento lineal del segundo
conjunto de pGas 70. Este movimiento lineal fundamental

del segundo conjunto de plas 70 el que es usado para

#9
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“caminar” el motor de infusién 14 hacia dentro de la
jeringa 12, por lo tanto moviendo el pastén 17 y
desplazando el medicamento desde la jeringa 12 y hacia
dentro del paciente Como se muestra en la figura 9, el
motor de infusién 14 mueve el pistén 17 en una direccibébn

de 1nfusién representada por la flecha A

Antes de que el motor de infusién 14 pueda completar otro
ciclo de infusiédn, el motor 14 debe reposicionarse Para
reposicionar, el mecanismo de accionamiento 44 expulsa de
nuevo y una rotacion adicional del miembro de leva 74 en
la misma direcciédn Las balineras de bola 80 ahora en la
parte superior de la ranura de leva sonosoidal 76, se
mueven hacia abajo por la ranura de leva sonosoidal 76
hacia la posicién mas baja Este movimiento ampuja el
segundo conjunto de pdas 70 de nuevo atrids hacia el
primer conjunto de plas 68 Debido a que las segundas
phas 100 estédn empujadas contra y enganchadas con la
pared ainterior 22 del recipiente de jeringa 16, el
segundo conjunto de ptas 70 se le i1mpide moverse hacia
atrds hacia el primer conjunto de pllas 68 y por lo tanto

permanece estacionario. Las puas 90 del primer conjunto
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de plas 68, sin embargo, pueden deslizarse a lo largo de
la pared interior 22 del recipiente de jeringa 16 De
acuerdo con lo anterior el trayecto de menos resistencia
es para la caja de electrénicos 40, primer conjunto de
plias 68 y el conjunto de levas 66 para mover linealmente
hacia el segundo conjunto de pias 70 estacionario. Asi,
el ciclo de infusién y el ciclo de reposicionamiento
resulta en un motor de infusién 14 que se desplaza o
“camina a lo largo” del recipiente de jeringa 16 El1 fin
del ciclo de reposicionamiento coloca la bomba 10 en un
1nicio del siguiente ciclo de infusiédn El ciclo de
reposicionamientc también requiere aproximadamente 60° de
rotacién El mecanismo de accionamiento 44 es pulsado
nuevamente y el motor de infusién 134 completa otro ciaclo
de infusién Una revolucibdn completa del miembro de leva
74 (360°) caomprende tres conjunto de un ciclo de infusién
(60°) y un ciclo de reposicionamiento (60°) Los ciclos
de 1infusién y el ciclo de reposicionamiento son
continuados de acuerdo con las instrucciones de la
tarjeta inteligente hasta que la terapia de ainfusion es
completada Por ejemplo, 1la terapia de 1infusién

tipicamente estd disefiada para ser completada cuando el
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pistén 17 llega al fondo contra la pared de extremo de la
jeringa 12 Cuando esto ocurre el motor 14 seréd incapaz
de moverse y el motor 50 empezard quedar detenido Los
componentes electrénicos asociados con el motor 50
detectardn un incremento en la corriente y entonces

acabaran el proceso de terapia de infusion

Como puede ser apreciado la phas 90, 100, estén disefiadas
a una longitud particular y ensambladas en un &ngulo tal
que cuando el motor de infusién 14 viaja hacia dentro de
la jeringa 12, existe una fuerza de arrastre muy pequefia
de las cuchillas 92, 102 que se mueven en un enganche
friccional a lo largo del pared 1interior 22 del
recipiente de jeringa 1l6. El disefio de la paGas 98, 100,
sin embargo, es tal que si una fuerza en la direccidn
opuesta (por ejemplo hacia la tapa de extremo 18) tal
como una presién inversa aplicada al piston 17, las pdas
98, 100 se bloquearédn y no permitirdn que el motor 14
accione hacia atrds con respecto a la jeringa 12

En una forma preferida de la invencién las pGas 98, 100
pueden resistir hasta aproximadamente 50 libras de

fuerza. Asi las pias 90, 100 de los primeros y segundos

T2
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conjuntos de plhas 68, 70 i1mpiden el movimento del motor
de infusidén 14 hacia la tapa de extremo 18 de la jeringa
12 Asji, durante la operacién, el motor de infusién 14
solo puede moverse hacia adelante hacia el primer extremo

231 del recipiente de jeringa 16 que tiene la abertura 18.

Un mecanismo de liberacién de resortes se suministra para
permitir que el motor 14 de 1infusién sea removido del
recipiente de jeringa 1l una vez que este a avanzado el
pistén hacia el primer extremo 24 de la jeringa 12 Un
mecanlismo Se suministra tal que las paas 90, 100 del los
primeros y Sequndos conjuntos de pGas 68, 70 son
empujados hacia la caja de componentes electrénicos 40

Esta liberacién de la cuchillas 92, 102 de las paas 90,
100 de la pared interior 22 del recipiente de jeringa 16

En esta “posicién de liberacién de resorte” el motor de
anfusién 14 puede entonces ser removido del recipiente de
jeringa 16 La tapa 18 es removida y el recipiente de
jeringa 16 es volteado para permitir que el motor 14 se
deslice hacia fuera del recipiente de jeringa 16 La tapa
18 y el recipiente de jeringa 16 son entonces desechados

de acuerdo con lo anterior El paquete de baterias 46

53
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sobre el motor de infusién 14 puede ser removido del
motor de i1nfusién 14 y recargadas en una estacidn e cargo
u otra tarjeta inteligente 44 puede ser colocada donde el
motor 14 puede ser utilizado nuevamente para otra terapia
de ainfusién (siempre que el estado de las baterias
indiquen que tiene suficiente carga para completar otra
terapia campleta)

Como puede ser apreciado, el conjunto de levas 66 puede
tomar diferentes formas. La figura 4a muestra otro
conjunto de levas 66 pero que tiene un miembro de leva
150 que es estructurado de manera diferente del miembro
de leva 74 El miembro de leva 150 tiene una ranura de
leva 152 que estd formada helicoidalmente a lo largo de
el miembro de leva 150 En una modalidad preferida, el
miembro de leva 150 tienen tres ranuras de leva a 152
Este miembro de leva 150 entonces se mueve y el segundo
conjunto de puas 70 de una manera similar que el miembro
del levas 74 Para llevar a cabo el ciclo de
reposicidnamiento, sin embargo, el mecanismoc del
apasionamiento 44 pulsa el miembro de leva 152 en la
direccién opuesta en donde las balineras de bolas 180

viajan hacia abajo por la ranura de leva 152

&
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Las figuras 13 a 17 muestra otra modalidad de la bomba de
infusién ambulatoria de la presente invencién La bomba
200 generalmente incluye un conjunto de jeringa 212 y un
motor de infusién 214 Igual que el motor de infusién 14
de la bomba 10 el motor que infusiém 214 de esta
modalidad también "“camina a lo largo” del conjunto de
jeringa 212 El motor de infusion 214, sin embargo tiene
un mecanismo diferente para mover el motor 214 a lo largo

del conjunto de jeringa 212

El motor de 1infusién 214 tiene un mecanismo de
accionamiento similar al del motor de ainfusiém 14 El
motor de infusién incluye adicionalmente, sin embargo, un
conjunto de disco de accionamiento 220 que hace caminar
el motor de 214 a lo largo de la jeringa 212 El conjunto
de disco de accicnamiento 220 incluye generalmente un
tornillo de avance 222, un primer conjunto de discos 224
y un segundo conjunto de discos 226 El tornillo de
avance 222 tiene una primera porcién 228 y una segunda
porcién 230 La primera porcion 228 tiene roscas en una

direccién (por ejemplo roscas de mano 1zquierda) y la

95
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sequnda porcidén 230 tiene roscas en una direccidn opuesta
(por ejemplo roscas de mano derecha) El praimer conjunto
de discos 224 tiene un primer disco 232 y una pluralidad
de primeras pGas 234 El1 segundo conjunto de disco 226
tiene un segundo disco 236 y una pluralidad de segundas
pias 238 El primer disco 232 tiene roscas y se ajusta
sobre la praimera porcién 228 del tornillo de avance 222,
Y el segqundo disco 236 tiene roscas y se ajusta sobre la

segunda porcién 230 del tornillo de avance y 222

Como se muestran las figuras 15 y 16, cuando el mecanismo
de accionamiento pulsa y gira al tornillo de avance 222
en una direccidédn, los discos 232, 236 giran y son
forzados lejos uno del otro. Similarmente a la moralidad
anterior, las primeras plas 234 se engancha a la jeringa
212 y bloquean. Asi, el sequndo conjunto de disco 226 se
mueve a lo largo de la jeringa 212 en donde las segundas
phas 238 se deslizan a lo largo de la pared interior de
la jeringa 212 Similarmente a la descripcién anterior,
este movimiento empuja un pistén 240 dentro de la jeringa
212 para desplazar el medicamento hacia adentro del

paciente Asi, un ciclo de infusién es completado. El
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motor 214 debe ser ahora la reposicionado Para
reposicionarse el mecanismo de accionamiento pulsa para
hacer girar el tornillo de avance 222, pero en la
direccién opuesta Esto fuerza a los conjuntos de disco
224, 226 uno hacia el otro Las segundas puas 238
bloquean contra la jeringa 212 impidiendo el movimiento
Asi, el primer conjunto de disco 224 y por lo tanto, los
componentes restantes del motor de infusién 214 se mueven
hacia el segundo conjunto de disco 226 Ahora la bomba
200 esté& lista para el siguiente ciclo de ainfusibébn. El
movimiento giratorio del tornillo de avance 222 resulta
en el movimiento lineal o el caminado del motor de
infusién 214 por la jeringa 222. La figura 17 muestra la
posicibn de liberacién del resorte al final de la terapia
de infusion en donde el tornillo de avance 222 es gira do
tal que los discos 232, 236 se acerca uno al otro y
empujan las plGas 234, 238 lejos del enganche de la
jeringa 212 En esta posicién, el motor de infusion 214

puede ser removido de la jerainga 212

La bomba de 1infusién de la presente inversién puede y

incorporar muchas configuraciones diferentes en donde la
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bomba de infunsién puede moverse linealmente, © caminar,
a lo largo del <conjunto de 1la jerainga Otras
configuraciones incluyen un conjunto de rueda motorizada
que podria viajar a lo largo de rieles posicionados sobre
la pared ainterior del recipiente de digerir un mini
sistema hidréulico también podria ser empleado Un
g1stema de solenoide también podria ser empleado. Un
brazo articulado que agarra la jeringa también puede ser

usado

Debe entenderse que en una modalidad preferida las puias
90, 100 enganchan o agarran la pared interior 22 del
recipiente de jeringa 16 También debe entenderse que el
motor de infusién 14 puede tener miembros de enganche que
enganchan o agarren otras porciones de la jeringa 12 u
otros componentes asociados con la jeringa, para moverse
alli. Por ejemplo, la jeringa 12 podria estar equipada
con varillas longitudinales en donde el motor 14 se
agarra y sSe mueve a lo largo de las varillas Las
varillas podrian pasar a través de aberturas
suministradas en el motor 14 o completamente encapsuladas

alll
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Asi, la presente invencidén suministra una bomba de
infusi16n ambulatoria portétil y liviana Debido a que el
motor de infusién 14 camina por la jeringa 12 por su
propio mecanismo, no existen enlaces externos requeridos
para accionar el pistén como es tipicamente requerido en
las bombas del estado de la técnica (ver figura 18) Esto
elimina la necesidad de una caja externa adicional para
la bomba 10 El conjunto de jeringa 12 en si mismo sirve
como caja para la bomba campleta 10, haciéndola més

compacta y més facil de llevar por el paciente.

Como se discutio, las bombas de infusién con base en
jeringas del estado de la técnica, tal como la mostrada
en la figura 18, requieren de enlaces externos que estén
sujetados al pistén para poder mover el pistén a lo largo
de la longitud requerida de la jeringa Esto agrega a la
longitud total de la bomba En la presente invencidn, el
recipiente de jeringa 16 define la cémara de fluido 19
que tiene una primera longitud L1 El motor de infusién
14 tiene una segunda longitud L2 A diferencia de los

dispositivos del estado de la técnica, la longitud L2 es

59
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menor que la longitud L1 En los dispositivos del estado
de la tecnica, la longitud del mecanismo de pistédn, por
ejemplo el pistén y el brazo de extensién que empuja el
pistén, es requerido que tenga por lo menos la longitud
de la cémara de fluidos para poder evacuar ccmpletamente
la cémara de fluidos En la presente 1nvencién el motor
de i1nfusién se mueve linealmente sobre si mismo y por lo
tanto, no requiere de una conexién externa En su lugar,
el motor de infusién 14 es auto impulsado dentro de la
jeringa 12 Asi, el motor de ainfusién caminante 14
permite que la longitud del motor 14 sea menor que la
longitud del recipiente de jeringa 16 que define la
cdmara de fluido. La bomba 10 no requiere una estructura
para extenderse desde el recipiente de jeringa 16 para
servir camo una fuerza que se aplica y se transmite a la
superficie Esto no es necesario debido a que el motor de
infusién, una vez insertado dentro de la jeringa 12 se
mueve linealmente sin una fuerza externa aplicada desde

ol exterior de la jeringa 12

M4s alGn, debido a que el motor de infusidén tiene su

pPropio mecanlismo para moverse linealmente a lo largo de
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la jeringa para desplazar el fluido, el motor de infusion
puede estar localizado completamente dentro del
recipiente de jeringa esto también permite que una etapa
de extremo pueda ser cerrada de manera completa y Segura
tapando asi la jeringa 12 de una manera estanco a los

liquidos

Aunque las modalidades especificas han sido ilustradas y
descritas, numerosas modificaciones pueden llegar a la
mente sin salirse significativamente del espiritu de la
invencién y el alcance de proteccibédn solo estard limitado

por el alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1 Una bomba de infusidén para

Un recipiente de jeringa que tiene una cémara de fluido y
una superficie de pared interior, la bamba comprende

Un motor de infusidédn para mover fluido por el recipiente
de jeringa, el motor tiene un miembro adaptado para
enganchar una porcién del recipiente de Jjeringa para
mover el motor linealmente a lo largo del recipiente de

jeringa.

2 La bomba de la reivindicacién 1 en donde el motor esta
adaptado para ser posicionado completamente dentro del

recipiente de jeringa

3 La bomba de la reivandicacidn 1 en donde el miembro es
adaptado para enganchar la pared interior para mover el

motor linealmente a lo largo del recipiente de jeringa

4 La bomba de la reivindicacién 3 en donde el miembro es

una pda.
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5. La bomba de la reivindicacién 4 en donde el miembro es

una pluralidad de plas espaciadas circunferencialmente

6. La bomba de la reivindicacién 1 en donde el motor
comprende un motor operado por baterias y una cabeza de

bomba.

7 La bomba de la reivindicacién una en donde la camara
de fluidos estd4 adaptada para tener una primera longitud
y el motor tiene una segunda longitud en donde la segunda

longitud es menor que la primera longitud

8 Una bomba de infusién para

Un recipiente de jeringa que tiene una cémara de fluido y
una superficie de pared interior, la bomba comprende

Un motor de infusién que tiene miembros de enganche de
pared para mover el motor por el recipiente de jeringa,
el motor estéd localizado completamente dentro de la

cAmara de fluido

9 La bomba de la reivindicacién 8 en donde el miembro es

una pda

&>



51

10 La bomba de la reivindicacién 9 en donde el miembro
es una pluralidad de puas espaciadas

circunferencialmente

11 La bomba de la reivindicacién 8 en donde el motor
comprende un motor operado por baterias y una cabeza de

bomba

12 La bamba de la reivindicacién 8 en donde la cémara de
fluidos esté& adaptada para tener una primera longitud y
el motor tiene una segunda longitud en donde la segunda

longitud es menor que la primera longitud

13 Una bomba de infusién comprende

Un recipiente de jeringa que tiene una cémara de fluido y
una superficie de pared interior,

Mediros para mover fluido por el recipiente de jeringa,
los medios estédn posicionados completamente dentro de la

cémara de fluido

ct
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14 La bomba de la reivindicaciédn 13 en donde los medios

para mover el fluido son un motor de infusibn

15 ILa bomba de la reivindicacién 14 en donde el motor
comprende el motor y un miembro para enganchar el
recipiente de jeringa para mover el motor por linealmente

por la cémara de fluidos

16 La bomba de la reivindicacién 15 en donde el motor se
engancha con la superficie de pared interior para mover

el motor linealmente por el recipiente de jeringa

17 La bomba de la reivindicacién 16 en donde el miembro

es una pla

18 La bomba de la reivindicacién 17 en donde el miembro
es una pluralidad de plas espaciradas

circunferencualmente

19 La bomba de la reivindicacién 15 en donde de la

camara de fluidos tiene una primera longitud y el motor



53
tiene una segunda en longitud en donde 1la segunda

longitud es menor que la primera longitud

20 Un motor de bomba para mover un fluido a través de
una cémara de fluido de un recipiente de jeringa, el
motor comprende

Un motor que tiene un eje,

Un primer miembro conectado al eje para enganchar una
porci6n del recipiente de jeringa,

Un segundo miembro para enganchar una porcién del
recipiente de jeringa,

Un tercer miembro conectadoc al eje, el segundo miembro
estd conectado al tercer miembro y responde al giro del
e]e para causar que el segqundo miembro se mueva de manera

lineal e i1ndependiente del primer miembro

21 El motor de la reivindicacién 20 en donde el primer

miembro es una pla

22 El motor de la reivindicacidén 21 en donde el segundo

miembro es una pia
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23 El motor de la reivindicaciédn 20 en donde el primer
miembro es una pluralidad de plias espacladas

circunferencialmente

28. El motor de la reivindicacion 20 en donde el tercer
miembro es un miembro de leva que responde al giro del
eje para causar que el motor se mueva linealmente por la

cémara de fluidos

25 El motor de la reivindicacién 24 en donde el miembro
de leva es un tambor cilindrico que tiene una ranura de

circuito sobre una superficlie exterior

26 El motor de la reivindicacién 24 en donde el miaembro
de leva es un tambor cilindrico que tiene una primera
porcién con roscas de mano derecha y una sequnda porcién

con roscas de mano i1zquierda

27 Un método para infundir un fluido a un paciente que
comprende-
Suministrar un recipiente de jeringa que tiene una cémara

de fluido y una direccién de infusién,

g
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Suministrar un motor de infusién que tiene un miembro que
se engancha con una porcién del recipiente de jeringa,
Posicionar el motor de infusién dentro del recipiente de
Jerainga,
Accionar el motor linealmente cémara de fluidos para
mover el miembro dentro de un enganche operativo con una

porcién del recipiente de jeringa

28 El método de la reivindicacidn 27 en donde el miembro
tiene una praimera porciédn y una segunda porcidédn en donde
la tapa de accionamiento del motor comprende las etapas
de-

Una primera etapa de mover la segqunda porcién en la
direcciétn de infusién mentras que la praimera porcién
permanece estacionar.la,

Una segunda etapa seguida de la primera etapa de mover la
primera porcion de la infusién en direccién mientras que

la segunda porcién permanece estacionaria.

29 El método de la reivindicacién 28 en donde la primera

porciédn es una primera pla

3
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30 El método de la reavindicacidén 29 en donde la segunda

porcién es una segunda pda

31 La bomba de la reivindicaciédn 1 en donde la bomba es

una bomba de i1nfusién ambulatoria

32 El motor de bomba de la reivindicacién 20 en donde
luego de una rotacién adicional del eje, el primer
miembro se vuelve linealmente a lo largo del recipiente

de jeringa independientemente de segundo miembro

33 Una bomba de i1nfusién comprende

Un recipiente de jeringa que tiene una primera longitud,
Un motor de infusién posicionado dentro de el recipiente
de jeringa y que es movible linealmente a lo largo de 6l
recipiente de jeringa,

El motor de infusién tiene una segunda longitud, la

sequnda longitud es menor que la praimera longitud.

34 El motor de ainfusién de la reivindicacién 33 que

comprende adicionalmente un pistén posicionado adyacente

69
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al motor de i1nfusién en donde el motor de infusiémn y el

pistén definen la segqunda longitud

35 Una bomba de infusibén para un recipiente de jeringa
que tiene una camara de fluidos y una pared interior, el
recipiente de jeringa tiene una abertura para permitir
que el fluido sea desplazado por ella, la bomba de
infusién comprende

Un motor de infusién adaptado para ser posicionado dentro
del recipiente de jeringa, el motor de infusién,
comprende

Un motor,

Un miembro de leva conectado al motor para ser girado por
el motor, el miembro de leva tiene una ranura de leva que
tiene una primera porcién,

Un primer miembro conectado al motor y adaptado para
enganchar la pared interior;

Un sequndo miembro adaptado para enganchar la pared
interior y que estd posicionado para viajar a lo largo de
la ranura de leva,

En donde el motor gira el miembro de leva en donde el

primer miembro es adaptado para bloquear contra la pared
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interior y dentro del 1 segundo miembro viaja a lo largo
de la primera porcién de la ranura de leva en donde el
segundo miembro es adaptado para moverse linealmente a lo
largo del recipiente de Jjeringa en una direccidn de
infusién para definir un ciclo de infusién en donde el

fluido es desplazado desde la cémara de fluido

36 La bomba de infusién de la reivindicacién 35 en donde
la ranura de leva tiene una segunda porcién y sobre una
rotacién adicional del motor, el segundo miembro viaja a
lo largo de la segunda posesién en donde el segundo
miembro estd4 adaptado para bloquearse con 1la pared
interior y el primer miembro, el miembro de leva y el
motor estédn adaptados para moverse linealmente a lo largo
del recipiente de jeringa en la direccién que infusidn

para definir un ciclo de reposicionamiento

37 La bomba de i1nfusién de la reivindicacién 36 en donde
el motor gira adicionalmente para completar una
pluralidad de <ciclos que 1infusién y ciclos de
reposiciénamiento en donde el motor de infusién esté

adaptado para caminar a lo largo de el recipiente de
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jeringa para desplazar el fluido desde el recipiente

jeringa

38 La bomba de infusién de la reivindicacidén 35 en donde
el recipiente de jeringa estd ha adaptado para obtener
una pramera longitud y el motor de infusibén tiene una
segunda longitud, la segunda longitud es menor que la

primera longitud

39 El motor de infusién de la reivindicacibédn 35, que
comprende adicionalmente un pistén posicionado adyacente
al motor de infusién en donde el motor de infusiébn y el

pistén definen la segunda longitud

10 La bomba de infusién de la reivindicaciédn 35 en donde
el motor de infusidén esta adaptado para ser posiciocnado

completamente dentro del recipiente de jeringa

41 El motor de infusién de la reivaindicacion 35 en donde
la primera porcibn de la ranura de leva es una porcién
hacia arriba y la sequnda porcion de la ranura de leva es

una porcidn hacia abajo.
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42 La bomba de i1nfusién de la reivindicacibdn 35 en donde

la ranura de leva es generalmente sinosoidal en forma

43. La bomba de i1nfusién de la reivindicaciédn 35 en donde
el primer miembro es un primer conjunto de plias conectado
al motor, el primer conjunto de puas tiene una pluralidad
de primeras plias adaptadas para engancharse con la pared

interior.

43 La bomba de infusion de la reivindicacién 35 en donde
ol segundo miembro es un segundo conjunto de plas que
tiene wuna pluralidad de segundas phGas enganchadas vy
adaptadas para engancharse con la pared interior, el
segundo conjunto de plas tiene un conjunto de balineras

posicibnadas para andar a lo largo de la ranura de levas

45 La bomba de 1infusién de la reivindicacién 35 que
camprende adicionalmente un pistén adaptado para ser
posicionado dentro del recipiente de jeringa y enganchado

por el motor de infusibn

(5
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46 El1 motor de infusion de la reivindicacidén 45 que
comprende adicionalmente un hombro posicionado sobre los
primeros y segundos miembros, el hombro engancha el

piston.

47 El motor de infusién de la reivindicacién 35 en donde
el recipiente de jeringa esta adaptado para tener una
etapa de extremo asegurada de manera liberable al
recipiente de jeringa en donde el motor de infusién queda

completamente encerrado dentro del recipiente de jeringa

48 El motor de infusién de la reivindicacién 43
comprende adicionalmente un primer resorte conectado a
las primeras puas y adaptado para empujar las primeras

ptias contra la pared interior

49 El1 motor de infusién de la reivaindicacién 44 que
comprende adicicnalmente un segundo resorte conectado con
las segundas plas y adaptado para empujar las segundas

puas contra la pared y interior
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50 7TUna bomba de infusién para un recipiente de fluidos
que tiene una superficie de pared interior, la bomba
comprende un pistén auto impulsado ha adaptado para
moverse linealmente a lo largo de la superficie de pared
interior en donde 61 fluido contenido dentro del

recipiente de fluido es desplazado desde el recipiente

51 La bomba de la reivaindicacién 50 en donde el pistén
se mueve a lo largo de la superficie de pared interior
por en medio de engancharse a la superficie de pared

interior

52 La bomba de la reivindicaciédn 50 en donde el pistén
auto impulsado estéd posicionado completamente dentro del

recipiente de fluido.

53 Una bomba de infusién para un recipiente de jeringa y
gque tiene una superficie de pared interior, y la bamba de
infusién comprende

Un pistén adaptado para ser posicionado en un enganche
superficie - superficie con 1la superficie de pared

interior,
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Medios para hacer avanzar el pistén a lo largo de la
superficie de pared ainterior, los medios estan
posicionados completamente dentro de 61 recipiente de

jeranga

54 Una bomba de infusién para un contenedor de fluidos
que tiene una superficie de pared interior, de la bomba
comprende un motor de infusion adaptado para caminar a lo
largo de la superficie de pared interior y desplazar el

fluido desde el recipiente de fluido

55 Una bomba de infusién ambulatoria que comprende

Un recipiente e jeringa que tiene una camara de fluido y
una pared interior, el recipiente e Jjeringa tiene una
abertura para permitir que el fluido pueda ser desplazado
por ella;

Un pistédn posicionado dentro del recipiente de jeringa,
Un motor posicionado dentro del recipiente de jeringa,

Un miembro de leva conectado al motor para ser girado por
el motor, el miembro de leva tiene una ranura de leva que

tiene una porcidn hacia arriba y una porcion hacia abajo,
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un primer conjunto de plhas conectadas al motor, el pramer
conjunto de pGas tiene una pluralidad de primeras pQas
que se engancha a la pared interior,
Un segundo conjunto de aguas que tiene una pluralidad de
segundas puas que sSe engancha a la pared interior, el
segqundo conjunto de plas tiene una balinera posicionada
para poder caminar a lo largo de la ranura que le va, el
segundo conjunto de aguas estd posicionado adyacente al
pistén,
Una tapa de extremo asegurada de manera liberable al
recipiente de jerainga,
En donde motor gira al miembro de leva en donde las
primeras puas se bloquean contra la pared interior y en
donde el conjunto de balinera viaja a lo largo de la
porcibn hacia arriba de la ranura de leva en donde el
segundo conjunto de plas se mueve linsalmente a lo largo
del recipiente de jeringa en una direccién de 1infusiédn
por lo tanto empujando al Pistén a lo largo del
recipiente de jeringa para definir un ciclo de 1infusidén
en donde el fluido es desplazado desde la camara de

fluado,
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Yy en donde el motor gira adicionalmente cambiando de leva
en donde el conjunto de balinera viaja a lo largo de la
porcién hacia debajo de la ranura de leva en donde las
sequndas pdas se blogquean contra la pared interior y el
primer conjunto de puas, el miembro de leva y el motor y
se mueven linealmente al largo del recipiente de jeringa

para definir un sitio de reposicionamiento

56 Una bomba de infusion ambulatoria que comprende

Un reciente de jeringa que tiene una cémara de fluidos y
una pared 1nterior, el recipiente de jeringa tiene una
abertura que permite que el fluido sea desplazado por
ella,

Un pastén posicicnado dentro del recipiente de jeringa,
Un motor posicionado dentro del recipiente de jeranga,

un tornillo que tiene una primera porcidn y una segunda
porcién, la primera porcién tiene roscas en una primera
direccién y la segunda po;a*gn tiene roscas en una
sequnda direccién generalmepte opuesta a la pramera
direccion,

Un primer conjunto de discos que tiene un primer disco y

una pluralidad de primeras puias, el primer disco tiene
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roscas se cooperativas con la primera porcién de roscas,
las primeras pias enganchan con la pared interior,
Un segundo conjunto de disco que tiene un seqgundo disco y
una pluralidad de segundas plias, el segundo disco tiene
roscas que cooperan con la segunda porcién de roscas, las
segundas plas se engancha con la pared ainterior, el
sequndo conjunto de discos estd posicionado adyacente al
pistén,
Una tapa de extremo asegurada de manera liberable al
recipiente de jeringa,
En donde el motor gira hace girar al tornillo en una
primera direccién en donde las praimeras roscas de disco
cooperan con la primera porcién roscada y las segundas
roscas de disco cooperan con la segunda porcién roscada
en donde los discos son forzados lejos uno del otro y en
donde las primeras pias Se bloquean contra la pared
interior y en donde el segundo disco y las segundas plas
se mueve linealmente a lo largo del recipiente de ingerir
en una direccién de 1infusibébn por lo tanto o viendo a la
pista a lo largo de el recipiente de digerir de parra
definir un sitio de infusiébn entré de el fluido estd

desplazado desde la cémara de fluir,
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y donde el motor por gira al tornillo en una Segqunda
direccidén opuesta a la primera direccién en donde los
discos son forzados 1 hacia el otro y en donde las
sequndas uvas se bloquea contra la pared interior y el
primer conjunto de disco, el tornillo y el motor se
mueven linealmente a lo largo del recipiente de jeringa
en una direccién de infusién por lo tanto moviendo al
pistén a lo largo del recipiente de jeringa para definmar
un ciclo de i1nfusidén en donde el fluido estd desplazado
desde la cémara de fluido,

Y donde el motor gira al tornillo en una segunda
direccién opuesta a la primera direccién en donde los
discos son forzados uno hacia el otro y en donde las
segundas plas se bloquean contra la pared interior y el
pramer conjunto de disco, el tornmillo y el motor se
mueven linealmente a lo largo de recipiente de jeringa

para definir un ciclo de reposicionamiento



RESUMEN
Una bomba de infusifén ambulatoria(l0) tiene un recipiente de
jeringa (16} la cual tiene una cémara de fluido (19) y una
pared interior (22) La bomba (10) tiene ademis tiene ademés
un motor de infusibén (14) para mover el fluido a través del
recipiente de jeringa (16) El1 motor de infueifn (14) tiene
una cabeza de bomba (42) para asegurar una porcifén del
recipiente de jeringa (16) para mover el motor de infusifn

(14) linealmente a lo largo del recipiente de jeringa (16)
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LINEARLY MOTILE INFUSION PUMP

DESCRIPTION

Technical Field
The present mnvention relates to a medical pump and more particularly to an

ambulatory infusion pump

of the In

Oftentimes medical patients require precise delivery of continuous medicanon or at set
peniodic intervals  Certain liquid medicaments, or drugs, however rarelv achieve therr
maxiroum therapeutic achion through conventional mmection techmques And manv drugs reach
thexr full potential only through precise delivery over an extended penod of tme  Medical
pumps have been developed to provide controlled drug infusion through the pump wherein the
drug can be admimstered at a precise rate that keeps the drug concentraton witiun the
therapeutic margin and out of a possible toxac range with certamn drugs  The medical pumps
provide appropriate drug delivery to the patient at a controllable rate which does not require
frequent medical attention. The medical pumps further facilitate admimstration of mtravenous
therapy to patients outside of a chnical seting In addrtion, doctors have found that in manv
mstances patients can retmn to substantially normal lrves, provided that thev can receive
penodic or continuous intravenous admimstration of medication These factors have combined
to promote the development of increasingly hghtweaght, portable or ambulatory infusion pumps
that can be worn by a patent and are capable of administening a continuous supply of
medication at a desired rate

A wide vanety of ambulatory pumps m use in the medicat field are intended to meet the
need of a high degree of accuracy 1n the admumstrahon of flinds to maximize the effectiveness
of medication and to protect the patient Typically, these ambulatory mfusion pumps imclude a
pump control umt and a dnve mechamsm mcluding a vanety of operating controls adapted to
accept a disposeble pump chamber assembly The pump chamber assembly has an mlet end
connected to a hquad reservorr and an outlet end commected toan I V tube that n turn 1s
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the tume that the administration occurs, and/or the 1nterval of time that the pump will operate
These parameters are usually entered into the electronic non-volatile memory of the pump
controller via a user interface control panel on the pump (1 ¢ a keypad on the face of the

pump) Although entry of the pump-specific parameters that control the pump’s operation may
be relatively strmghtforward, several minutes may be required to specify all of the data required
to define a drug delivery protocol More important, each time that a pump 15 programmed to
admnister a specific medicinal fluid, there 1s a nsk that human error may cause improper values
for the parameters to be entered.

In addition to hustoncal "pump-specific” information. additional “patient-specific”
information 1s required for the patient’s medical chart Thus adequate momtonng of the drug
pump and the pauent’s usage of the drug pump along with monitoning of the patient 1s stll
requred The combnation of infusion data (1 ¢, "pump-specific” formation) and patient data
(1 e, "pahient-specific” information) 1s necessary to generate a complete histoncal record or
patient chart

U S Patent No 5,795,327, owned by the Assignee of the present invention discloses an
infusion pump with hustorical data recording capabihties The pump ncludes a controller
integral with the pump to cause the pump to deliver a plurality of mfustons of Lquid
medicament duning the mfusion penod, each of the infusions bemng made at a specific tme
peniod and flow rate, and a keypad to allow a clinician to input the program parameters 1nto the
pump The apparatus has a non-volatile memory and means for stoning infusion data in the non-
volatile memory to gencrate a complete histoncal record of the "pump-specific” data including
data regarding the mfusions delivered dunng the infusion period The "pump-specific” infusion
data stored 1n the non-volatile memory may include programmed infusion data manually
mputted to the infusion apparatus by a climcian during programrmung of the apparatus through
the integral keypad controller Such manually programmed infusion data may include data
representing the infusion mode the infusion flow rate, the volume to be infused, and the
mfusion start tme The mfusion data may also include resnlung data, including data
representing the tume at which each infusion was made dunng the infusion peniod and the flow
rate at which of each mfusion was made
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data feedback from the drug pump to the patient’s chart Another concern anises in merging
pump data with patient-specific data

Additional concerns anse in controlling the size and weight of the ambulatory infuston
pump As discussed the pump must be hghtweight and portable as 1t 1s designed to be wom by
apauent. By weanng the pump the patient can achieve as close to a normal hfestyle as
possible while still recerving a supplv of medicament as needed Accordingly, size and weight
of the pump are important. Certain synnge-based pumps have been developed for use as
ambulatory infusion pumps The synnge-based pumps require an external linkage such as a
plunger rod that 1s connected to a plunger within the syringe It 1s necessary for the plunger rod
to be at least as long as the flid chamber of the synnge so that the synnge can be completely
evacuated The linkage requires a dnve mechamism positioned outside of the syrige to move
the plunger In addition, a larger case 1s required to house the syringe, external hnkage and
associated power sources. These addrtional components add to the overall size and werght of
the pump Yet another concern 1s precisely controlling the infusion rate of the pump

The present invention 1s provided the solve these and other problems

Summary of the Inveation

The present mvention provides an ambulatory infusion pump that, 1n a preferred
embodiment, 1s a synnge-based ambulatory mfusion pump The pump has a synnge having a
unique self-propelled infusion engine that displaces flwid from the synnge and 1nto an
ambulatory patient

According to one aspect of the present invention, the ambulatory infusion pump has a
synnge barrel having a flmd chamber and an inner wall The pump further has an mfusion
engine for moving fluid through the svringe barrel The engine has a member for engaging a
portion of the synnge barrel for moving the engine hinearly along the syringe barrel

According to another aspect of the mvention, the engine 1s positioned entirely within the
synnge barre]

According to a further aspect of the invention, the member engages the inner wall to
move the engine linearly along the synnge barrel The member 1s a tine and generally compnses
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FIG 8 1s a partial cross-sectional view showing the pump at a start of an mfusion cvcle,

FIG 9 1s a cross-sectional view of the pump at the start of the infusion cycle,

FIGS 10a-10c are cross-sectional views of the pump at the start of the infusion cycle,

FIG 11 1s a partial cross-sectional view showing the pump at the end of the infusion
cycle,

FIGS 12a-12c are cross-sectional views of the pump at the end of the infusion cycle,

FIG 13 is an exploded view of anather embodiment of an ambulatory mfusion pump of
the present invention,

FIG 14 1s another exploded perspective view of the pump of FIG 12,

FIG 1515 a cross-sectional view of the infusion engine of the pump of FIG 12 at the
start of the infusion cycle,

FIG 1615 a cross-sectional view of the mfusion engine of the pump of FIG 12 at the
end of the infusion cycle,

FIG 17 1s a cross-sectional view of the infusion engine of the pump of FIG 12 at the
end of the infusion cycle 1n a spnng release position, and

FIG 181s an exploded perspective view of a prior art ambulatory mfusion pump

Detatled Deseription of the Prefirred Embodiment
Whle this invention 1s susceptibie of embodiments 1n many different forms,

there 1s shown 1n the drawings and wall herein be described 1n deta:l preferred embodiments of
the mvention with the understanding that the present disclosure 1s to be considered as an
exemphfication of the pnnciples of the invention and is not intended to hunit the broad aspect of
the mvention to the embodiments 1Jiustrated

Refemng now 1n detail to the Figures, FIG 1 shows an embodiment of an ambulatory
mfusion pump of the present mnvention and 1s generally designated with the reference numeral
10 The ambulatory infusion pump 10 generally includes a synnge assembly 12 and a reusable
infusion engine 14 The structure of the ambulatory mfusion pump 10 will first be described
followed by a description of the operation of the pump 10

The syninge system 12 generally mcludes a syninge barrel 16, a plunger 17, and a
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the DC motor 50 1s a 3 volt motor and only 10 mullimeters in diameter An electronic control
circnt provides pulses of energy to the motor 50 to precisely drive the motor 50

The gearbox assembly 52 has a dnve connector 54 adapted to be connected to the pump
head 42 As s shown in FIGS 2 and 3, the electronics housing 40 further houses the power
supply 46, which 18 preferably in the form of a rechargeable battery pack The housing 40 1s
preferably made from an elastomenc matenal The housing 40 has a start button 56 and an IR
communications lens 58 as well as a battery charge display 60 The infusion engine 14 can also
be equipped with patient demand dosing capabiliies ("PCA™) The engine 14 can have a sensor
incorporated therein for recerving a wireless transmission, such as by a remote control unit
operated by the patient wherein the patient can instruct the pump 10 to deliver additional
medicament on demand Such PCA steps would be momtored and logged by the smart card 44

The housing further has a slot 62 that accepts the programmable computer card 48 The
programmable computer card 44 stores algonithms and controls the actuation of the engine and,
therefore, the mfusion rate of the pump 10 A vanety of mfusion rates can be programmed 1nto
the card 44 to suit specific drug therapies In addition, data can be uploaded to the device via an
RF link The computer card 44 can be simular to the device disclosed n U S Patent No
6,039,251 entitled "Method And System For Secure Control Of A Medical Device" which 1s
expressly incorporated 1n 1ts entirety herein by reference and made a part hereof

As shown 1n FIG 3, the housing 40 has a plunger detect sensor 64 located on 1ts front
end As will be described in greater detail, the plunger 17 1s included wath the synnge 12 The
sensor 64 1s adapted to detect instances when the infusion engme 14 1s inserted into the synnge
barrel 16 but 1s not pushed aganst the plunger This feature will be descnibed 1n greater detasl
with respect to the operation of the pump 10

FIGS 4-11 show the pump head 42 1n greater detanl The pump head 42 converts rotary
motion of the dnve mechanism 44 into linear movement of the pump head 42 and therefore, the
entire infusion engine 14 The pump head 42 generally includes a cam assembly 66, a first tine
assembly 68, a second tine assembly 70, and a front shroud 72 The first tine assembly 68 and
the second tine assembly 70 engage a portion of the syninge 12 to move the engine 14 along the
syninge 12 The cam assembly 66 has an inner rotating ball race 74 or cam member 74 The
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material properties to enhance the ability of the engine 14 to gnp the syninge 12

The motor housing 86 receives the dnve mechanism 44 and 1s securely connected to the
dnve connector 54 The first tine assembly 86 1s further connected to the cam assembly 66
wherein the motor housing 86 1s secured within the ball race 74 As will be descnbed below,
the cam assembly 66 and first tine assembly 68 rotate via the dnve mechanism 44 Thus, the
first tine assembly 1s fixed to the dnve mechanism and the unes 88 are referred to as the "fixed
tines" 88 In addition, the motor housing 86 1s fixed to the front shroud 72

Simularly, the second tine assembly 70 has a second base 98 and a plurality of tines 100
that extend radially outwardly from the base 98 The tines 100 are also prvotally connected to
the base 98 A blade 102 15 provided on the distal end of each tine 100 The blades 102 engage
or grip against the inner wall 22 of the synnge barrel 16 In addition, a second tine spring 104
18 connected to the second tines 94 The second tine spring 104 biases and pulls the second
tines 100 against the inner wall 22 of the synnge barrel 16 in the same direction as engine
movement The second base 98 further has an inner annular groove 103 (FIG 5) that receives
the ball beanngs 80 of the ball cage 78 when fully assembled The second base 98 has opemngs
106 that will cooperate with the front shroud 72 as descnibed below The second tines 100 do
not rotate with the cam assembly 66 The second tines 100 do however move linearly along the
synnge barre! 16 and are referred to as "moving tines” 100

The front shroud 72 has a cyhndrical housing 108 A plurality of tie rods 110 extend
from the housing 108 and are recerved through the opemings 106 on the second base 98 The
second tine assembly 70 moves linearly along the tie rods 110 of the front shroud 72 duning
operation of the pump 10 The front shroud 72 15 fixed to the electromics housing 40 via the ue
rods 110 In a preferred embodiment, five tie rods 110 are utihzed

FIG 6 shows the infusion engine substanhally assembled but with the cylindncal
housing 108 of the front shroud 72 exploded away The dnve mechanmsm 44 1s secured within
the electronics housing 40 The gearbox 52 extends into the motor housing 86 of the first tine
assembly 68 wherein the drive connector 54 1s secured thereto The ball bearings 80 of the ball
cage 78 nde within the nner groove 103 of the second tine assembly 70 and aiso nde within the

cam groove 76 of the cam member 74 Thus, the second tine assembly 70 1s connected to the

39
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FIGS 7-12 disclose operation of the pump 10 dunng infusion therapy FIG 7 discloses
the infusion engine 14 in shding engagement with the synnge 12 For clanty certain parts are
not shown 1n FIG 7 Ingeneral the infusion engine 14 moves in incremental steps along the
inner wall 22 of the syninge barrel 16 1e the infusion engine 14 "walks” along the synnge 12
One step 1s defined as an infusion cycle

As explained below, the components of the infusion engine 14 perform several different
movements to linearly move the engine 14 The infusion engine travels several steps and
therefore completes several infusion cycles to travel the required length of the svnnge barrel 16
to complete an infusion therapy FIGS 8-10 disclose the infusion engine at a start of the
infusion cycle The first unes 90 of the first tine assembly 68 are engaged against the inner wall
22 of the syninge barrel 16 Likewise, the second tines 100 of the second tine assembly 70 are
engaged aganst the inner wall 22 of the syninge barrel 16  The ball bearings 80 on the ball
cage 78 are nestled 1n the cam groove 76 at a bottom portion of the sinusoidal shape of the cam
groove 76 This position defines an infusion start posiion The dnve mechamism 44 of the
engme 14 13 puised wheremn the dnve mechanism 44 rotates in one direction therefore romting
the cam member 74 As the cam member 74 rotates, the ball bearings 80 roll upward along the
cam groove 76 Because the first tines 90 are forced agamnst the synnge barrel 16 1n a locking
fashion, any movement of the infusion engine 14 along the synnge barrel 16 towards the cap 18
end of the syninge 12 1s prevented Thus the first tine assembly 68 remains linearly stationary
As the ball cage 1s connected to the second tine assembly 70 via the annular groove 103 this
forces the assembly 70 and the second tines 100 hnearly along the mner surface of the svimge
barrel 16 only with a shght dragging force from the angle configuration of the tines 100 and the
biased position of the tines 100 Dunng thus movement, the second tine assembly 70 moves
along the tie rods 110 on the front shroud 72

In a preferred form of the invention shown m FIG 12b, movement of the ball beanings
80 from a bottom of the groove 76 to the top, or crest of the groove 76 results 1n linear
movement of the second tine assembly 70 and the front shroud 72 0f2 S mm The movement
requires 60 degrees of rotation of the cam member 74 Thus, 60 degrees of rotation of the cam
member 74 moves the ball bearings 80 from a bottom to the top of the sinusoidal shape of the
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The electronics associated with the motor 50 will detect an increased current draw and wall then
shut down the infusion therapy process

As can be appreciated, the tines 90,100 are designed to a particular length and assembled
at an angle such that when the infusion engine 14 travels down the synnge 12 there 15 a very
low drag force of the blades 92,102 moving 1n fnctional engagement along the inner wall 22 of
the syringe barrel 16 The design of the tines 98,100 however 1s such that if & force 1n the
opposite direction (1 ¢, towards the end cap 18), such as back pressure applied to the plunger
17, the tines 98,100 will "lock-out” and will not allow the engine 14 to "back-drive” bach up the
synnge 12

In a preferred form of the invention, the tines 98,100 can resist up to approximately 50
lbs n force Thus, the tines 90,100 of the first and second tine assemblies 68 70 prevent
movement of the infusion engine 14 toward the end cap 18 of the synnge 12 Thus, dunng
operation. the mfusion engine 14 can only move towards the first end 24 of the syninge barrel
16 having the opening 28

A spning release mechanism 15 provided to allow the infusion engine 14 to be removed
from the syringe barrel 16 once 1t has advanced the plunger to the first end 24 of the syringe 12
A mechamsm 1s provided such that the ines 90,100 of the first and second tine assemblies
68,70 are biased towards the electromcs housing 40 Thus releases the blades 92,102 of the tines
90,100 from the mner wall 22 of the syringe barrel 16 In this "spring relecase position “ the
infusion engine 14 can then be removed from the synnge barrel 16 The cap 18 15 removed and
the synnge barrel 16 15 tipped up to aliow the engine 14 to shide out of the synnge barrel 16
The cap 18 and synnge barrel 16 are then disposed of accordingly The battery pack 46 on the
infusion engine 14 can be removed from the engine 14 and recharged 1n a docking station or
another smart card 44 can be placed into the engine 14 wherein the engine 14 can be used again
for another infusion therapy (provided the battery status indicates 1t has enough charge o
complete another complete therapy)

As can be appreciated, the cam assembly 66 can take other forms FIG 4a shows -
another cam assembly 66 but having a cam member 150 that 1s structured differently from the
cam member 74 The cam member 150 has a cam groove 152 that 15 helically -shaped along the
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movement Thus, the first disc assembly 224 and therefore, the remaining components of the
infusion engine 214 move towards the second disc assembly 226 Now the pump 200 1s ready
for the next infusion cycle The rotary movement of the lead screw 222 results n the hinear
movement, or the walking of the infusion engine 214 along the syringe 222 FIG 17 shows the
spring release position at the end of infusion therapy wherein the lead screw 222 1s turned such
that the discs 232.236 come together and ias the ines 234,238 away from engagement from
the synnge 212 In this posttion, the infusion engine 214 can be removed from the synnge 212

The infusion pump of the present invention can incorporate many different
configurations wherein the infusion pump can linearly move or walk, along the synnge
assembly Other configurations include a motonzed wheel assembly that could nde along
tracks positioned on the inner wall of the synnge barrel A mim-hydraulic system could also be
employed A solenoid system could also be employed An articulated arm that gnps the
syringe could also be used

It 15 understood that 1n a preferred embodiment the tines 90,100 engage or gnip the inner
wall 22 of the syninge barrel 16 It 15 understood that the infusion engine 14 can have engaging
members that engage or gnp other portions of the synnge 12 or other components associated
with the synnge, for moving therein  For example, the syninge 12 could be equipped with
longitudinal rods wherein the engine 14 grips and moves along the rods  The rods could pass
through openings provided for in the engine 14 or be fully encapsulated therein

Thus, the present invention provides an extremely hghtweight and portable ambulatory
mfusion pump Because the infusion engine 14 walks down the synnge 12 by 1t own
mechamsm no external Iinkage 1s required to dnive the plunger as 15 typically required in pnior
art pumps (See FIG 18) Tius ehminates the need for an additional outer case for the pump 10
The syninge assembly 12 1tself serves as the case for the entire pump 10 making it more
compact and easier 1o be worn by the pauent

As discussed, prior art synnge-based infusion pumps, such as shown 1 FIG 18 requre
an external linkage to be attached to the plunger in order to move the plunger along the required
length of the syninge This adds to the overall length of the pump In the present mmvention, the
syringe barrel 16 defines the fluud chamber 19 which has a first length L1  The snfusion engine
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We Claim

1 Annfusion pump for

a syringe barrel having a fluid chamber and an inner wall surface, the pump compnsing

an infusion engine for moving fluid through the synnge barrel, the engine having a
member adapted to engage a portion of the syringe barrel for moving the engine linearly along
the syninge barrel

2 The pump of claxm ! wherein the engine 1s adapted to be positioned entirely within
the syringe barrel

-

3 The pump of claxm 1 wherein the member 1s adapted to engage the inmer wall to move
the engine linearly along the synnge barrel

4 The pump of clarm 3 wheremn the member 1s a tine

5 The pump of claxm 4 wherein the member 1s a plurality of circumferentially spaced

6 The pump of claim 1 wheremn the engine compnses a battery operated motor and a
pump head

7 The pump of claim 1 wherein the fluid chember 1s adapted to have a first length and
the engine has a second length wherein the second length 1s less than the first length

8 An infusion pump for

a syringe barrel having a flid chamber and an mner wall surface, the pump compnising

an ifusion engine having wall engaging members adapted for moving the engine
through the syninge barrel, the engine being entirely located within the fluid chamber

9 The pump of claim 8 wherein the member 1s a tine
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a motor having a shaft,

a first member connected to the shaft for engaging a portion of the synnge barrel,

a second member for engaging a portion of the syringe barrel

a third member connected to the shaft, the second member connected to the third
member and being responsive to rotation of the shaft to cause the second member to move
hnearly independentlv of the first member

21 The engine of claim 20 wherein the first member 1s a tine
22 The engine of claim 21 wherem the second member 1s a tine

23 The engine of claum 20 wherein the first member 1s a plurality of circumferentially
spaced tines

24 The engine of claim 20 wherein the third member 1s 2 cam member responsive to
rotation of the shaft to cause the engine to move hinearly through the fluid chamber

25 The engine of claim 24 wherein the cam member 15 a cylindncal drum having a
circuitous groove on an outer surface

26 The engine of claim 24 wheremn the cam member 1s a cyhindncal drum having a first
portion with nght-handed threads and a second portion wath left-handed threads

27 A method for infusing a fluid to a patient compnsing

providing a synnge barrel having a flud chamber and an infusion direction,

providing an infusion engine having a member for engaging a portion of the synnge
barrel,

positioning the infusion engine withun the syrninge barrel, and

dnving the engine linearly within the flud chamber by moving the member into
operative engagement with a portion of the syrnge barrel

28 The method of clarm 27 wherein the member has a first portion and a second
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a cam groove having a first portion

a first member connected to the motor and adapted for engaging the inner wall,

a second member adapted for engaging the inner wall and being positioned to nde along
the cam groove,

wherein the motor rotates the cam member wheretn the first member 1s adapted to locks
against the mner wall and wherein the second member ndes along the first portion of the cam
groove wherein the second member 1s adapted to moves hinearly along the svnnge barrel in an
infusion direction to define an infusion cycle wherein fluid 1s displaced from the fluid chamber

36 The infusion pump of claim 35 wherein the cam groove has a second portion and
upon further rotation of the motor, the second member ndes along the second portion wherem
the second member 13 adapted to locks against the inner wall and the first member, cam member
and motor are adapted to move hinearly along the synnge barrel 1n the infusion direction to
define a reset cycle

37 The mfusion pump of claim 36 wherein the motor further rotates to complete a
plurality of infusion cycles and reset cycles wherein the infusion engine 1s adapted to walks
along the syninge barrel to displace flmd from the syringe barrel

38 The wmfusion pump of claim 35 wheremn the synnge barrel 15 adapted to have a first
length and the infusion engine has a second length, the second length being less than the first

length

39 The wnfusion engine of claim 35 further compnsing a plunger positioned adjacent
the infusion engine wherein the infusion engine and plunger define the second length

40 The infusion pump of claxm 35 wherein the infusion engine 1s adapted to be
positioned entirely within the synnge barrel

41 The infusion engine of claim 35 wheren the first portion of the cam groove s an
upward portion and the second portion of the cam groove 15 a downward portion

|
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51 The pump of claam 50 wherein the plunger moves along the inner wall surface by
engaging the inner wall surface

52 The pump of claim 50 wherein the self-propelied plunger 1s positioned entirely
within the fluid contamner

53 Aninfusion pump for a synnge barrel having an inner wall surface, the infusion
pump compnsing

a plunger adapted to be positioned 1n surface-to-surface engagement with the 1nner wall
surface, and

means for advancing the plunger along the inner wall surface, the means being
positioned entirely within the synnge barrel

54 Annfusion pump for a fluid contamner having an inner wall surface, the pump
compnsing an infusion engine adapted to walk along the inner wall surface and displace flmd
from the flud contaner

55 An ambulatory infusion pump comprising

a syninge barrel having a flud chamber and an inner wall, the synnge bamel having an
openung to allow for fluxd to be displaced therethrough,

a plunger positioned within the synnge barrel,

a motor positioned withun the synnge barrel,

a cam member connected to the motor for rotation by the motor, the cam member having
a cam groove having an upward portion and a downward portion,

a first tine assembly connected to the motor, the first tine assembly having a plurality of
first tines enpaging the inner wall,

a second tine assembly having a plurality of second tines engaging the mnner wall, the
second tine assembly having a bearing positioned to nde along the cam groove, the second tine
assembly positioned adjacent the plunger,

an end cap releasably secured to the syninge barrel,

wherein the motor rotates the cam member wherein the first tines lock agamnst the inner
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wall and the first disc assembly screw and motor move linearly along the svringe barrel to

define a reset cycle
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