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FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL

Solicitud Intemacional No. PCT/US02/38902
Publicacién Intemacional No. WO 03/059418 A1

SOLICITUD DE:
@ (Xl Patente de Invencién. [ Patente de Modelo de Utilidad.
[1 Capituio I. & capitulo i. '
Nombre: BAXTER INTERNATIONAL, INC.
@ socledad constituida y existente bajo las IDENTIFICACION
leyes del estado de Delaware, Estados
sou%l:',mre leyes del eatado c.C. O NIT O
Direccion: One Baxter Parkway, C.E. O oro LI
Deerfield, lllinois 60015-4633, Cual
Estados Unidos de América.
Domicllio: Deerfield, lllinois, Numero
Estadas Unidos de América.
IDENTIFICACION
Nombre: EMILIO FERRERO |Z| D
REPRESENTANTE | Direccidn:  Carrera 4°. No. 72-35 C.C. NIT
APODERADO | Teléfono: 347 38 11 CE 0 Otro N
Fax: 21792 11 o
E-mall: clientes@@camyp.com, Cual
Domicilio:  Bogoté, Colombia. Nimero 438,018 T.P31.829
1. James D. JACOBSON 2. Tuan BUI
27206 Gettysburg Court, 14438 Greanfleld Court,
INVENTOR (ES) Lindenhurst, lllinois 60046, Green Oaks. lllinois 40048,
(72) Estados Unidos de América Estados Unidos de América
3. Qul CHAU 4. Francls C. LIK
8317 N. Hamlin, 1111 Osterman Avenue,
Skokia, llinois 800786, Deerfield, linois 60015,
Estados Unidos de América Estados Unidos de América
@ PCT (86)

Fecha: 5 de Diciembre de 2002
Fecha: 24 de Julio de 2003

@ Titulo (54)

SISTEMA DE INFUSION

@ Clasificacién Internacional (51) AG1M 5/142

Prioridad | (33) Pais de Origen

(32) Fecha

(31) Namero de Solicitud

siid No(d

us

7 de Enero de 2002

10/040.887

Comprobante de pago No.: 04 — 58.696

©

Fecha: 26 de Julio de 2004
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Anex s:

Comprobante de pago de la tasa de presentacién de {a solicitud por $ 422.000.00.
Comprobante de pago por reivindicacién de prioridad.

Documento que acredita la existencia y r'apresentacitSn legal cuando el solicitante sea persona
juridica.

Poderes, si fuere el caso.

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

Declaraciones.

Copia de la solicitud intemacional. (Resumen, descripcidn, reivindicaciones, dibujos)
Traduccién de fa solicitud intemacional al castellano. (Resumen, descripcién, reivindicaciones,
dibujos)

Copia del examen preliminar efactuado por la IPEA.

Traduccién del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.

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

De ser el caso, certificado de depdsito del material biolégico.

Arte final 12x12

De ser el caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero

por el mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencién de esta
solicitud.

Otros

OO 0000 MNMOXMN XOX

O

@ FIGURA CARACTERISTICA

@ Solicito la concesién de la patente,
NOMBRE: EMILIO FERRERO

FIRMA : L2 (rrew a5
C.C. 438.019 de Usaquén T.P. 31.929
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"Yo (nosotros), abajo Frmado(s) . ... .crvieniens

BAXTER INTERNATLONAL. SNGu...\..cveenrnns

domiciliado(s) e ...........cccicnineanananen
mtrlﬂldp.l"lmu,-inu.un--o------.-'.
por ol presente conferimos poder 8 -
GERMAN CAVELIER tpa. 832

 GONZALD PERDONO ‘tpa, 831

EMILID FERRERO tpa. 31929
LUZ CLEMENCIA DE Ffu-:z tpa. 23555 ...

Voiif| ITados én Ya Cairara Ka No. 7235,

-y para.cbtener la proteccién de mi (nuestra) pro-

piedad industrial, a cuyo efecto autorizamos a
los dichos apoderados para que nos representen
ante cualesquiers entidades o personss, ejerzan
o no jurisdiceldn, especialmente ante las del or~
den administrativo, contencioso-administrativo y
fudicial, en todo lo concerniente & los sigulentes
asuntos: 8) Obtenclén de patentes de invencién,
modelos y dibujos industrinles; el registro de

. marcas de fabrica, colectivas y de servicio; el de-

pdeito-de nombres comerciales y ensefias; su re-
nowacidn, traspaso, cambio de nombre o domi-
clilio, cancelacién voluntaria, y el registro de li-

. cencias ds uso de .esos derechos; b) Ias acclones

de oposicién, cancelacién, nulidad, medidas cau-
telares, concesién ds licenciss y en general los
juicios civiles, pehales, administrativos o conten-
cioso-administrativos relaciopados con estos de-
rechos; acclones y julclos que promovamos o se

nos promuevan; y C) para que en todos los -

asuntos ados, puedan sustituir
este mandato, transigir, desistir, cancelar, reci-
bir, remunciar, aceptar notificaciones y nombrar
- apoderados judiciales y extrajudiciales.

Dado y firmado hoy .. Junlo 16 de 1993

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

en - Deerflald, I11inals, 60015 E,E.Usly..

_ BAXTER INTERNATI% 1?, e s

UL e

W ~m ag(;r?
3 I_Zf ol e
POWER OF ATTORNEY =

of Deerfield, United Statea of America,

lllllll S PENAvencsiPRRPEBEyR NSRS RRVYRdavblansd

hereby grant to Messrs. Cavelier,
GERMAN CAVELIER, GONZALO PERDOMO,
EMILIO FERRERO, LUZ CLEMENCIA DE

Profeasiorial Cards Numbers: .Bag ,. 831, 3._1.529.

and ‘33555 respectiveiy. Domiciied at

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

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

Given and signed this . MR 16,.1993.......
in JEEREIELD,, JLLINOIS. . 60015, ISA. ...
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122 SOUTH MICHIGAN AVENUE., SUITE 1441
CHICAGO, ILLINOIS 80803

TEL (312) 341-0888 FAX (312) 3411980

¥o. / éza [ﬁ

ohioago, JIF 23 11
El gusorito Clusul dGensral da Colombia, K CERTIFICR que el  sefiox
W, — M %unhn autoriss el presente documento,

ejsrola legalments, eof 1la fecha alll exzpresads, las funcicnes da

jWA_ olec. @WM‘ _Y que 1a. fixma y sello qua

en ol M-lt.o APArecan OOEO .SuUyoSs. son los Que usa y agostumbra sn sus actoa

oficiales, de acuerdo con el registro qua se lleva an aste consulado.

El Clnsul no aruse respoagabilidad alguna por el contsaido del documanto.

;cnno IMPUESTO DE TIMBEE
6.00 (Sain dBlares)
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'LINDA Ianazi HEss-

. LAKE COUNTY CLERK Berrde %, 4o

18 NORTH COUNTY STREET
WAUKEGAN, ILLINOIS 60085 . Gradctors ¢ Snterprete Ofical
Rowbicite o83 Minjusticia 1301

zeneral Services 708/360-3610 « Electlons 708/360-6628 * Tax Extension & Redemption 708/360-6657

STATE OF ILLINOIS)
) 8B

COUNTY OF L A K E)
CERTIFICATE OF AUTHORITY ) ',,,,

I, Linda Ianuzi Hess, County Clerk of Lake County in the s%qte 6f'
which office.is an office of record having a seal, ceﬂuﬁy
by whom the foregoing or

a%xed documgnt was notarized, was, on the day of ,
}JU./ ’ 1910. appointed a Notary Public in and for the
Cc#:nty 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 aff xpd my. signature aas
the Beal of this office this - day of y 19 ¢ <

LINDA IANUZI HESS

Cartification not valid unless tha asal
of Laks County, Illinoia 1s affinad. LAKE COUNTY CLERK
113-200 12/8%8
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CERTIFICADO NOTARIAL (CORPORACION)'
Ustcacs Unidos de América -
Coadcio de ke

111Inols bl
Hoy. 36 ... de_ Junle............ de 19_g3
romparesi,, s, Garard.Sleck........... » o quien

~onozco, quisn, debldoamente futomentado, decla.

10 dijo que 6l es_syhSecrataria

& BAYTER. INTERNATIONAL. ANE.c.covsso oo
Iire mpalilo, nombroda en el documento que ante.

ez 31, una corporacién organizoda conforme o las
leyas del Estodo de | pelaware

domiciliudo en lo ciudad de_ Deerfield

-------------------- faatssey

Esadode | (11Ln0is,. Eabollabla.einrennecmnnnnca- 4
Jegolmsnie consiituidc para un periodo de duro-
cion qus oun no ha terminado; que ¢l declarants
¢5ld outorizado por dicha compafifa pora conferiy
,5:““ y que ol sello estampado por él ol pié de
gt voder, en nombre y en rapressniacion de lo ex-
- a1cda compofiio, es ol sella social de ella.

El's‘uscrl’to -Nodtnrlo havisto los enatutos de incor-
Joracion {ITmados On,, poanfleld-ceeccrererecanaanees
Fsado d-......I.U.lnql.!i.ff:.f.'.‘:.‘f ......... con fecho
- 0ate--19433...Y contifica que de conformidad con
in lsgislocién de dicho Estodo la onterior declota.
t:6n juromentiada es prueba suficiente daque los
bachos sobre que alla verta son clerios o verdode-
vos, de lo cual da fe.

* .NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

=y FEEAS.

- Unitad States of America
Siate of

TLLINOIS 55!

County ol IAKE

Onthis__.. 16th......day of _gma.,..........19.93...
personolly came R CERARD . STERRK - cenveernrarenenns
known (o me, who being by me duly swomn did de-

pose ond say that he is the, assTSTANT. SRORETARY

the Compony named within, a Corporation orgo-
nized under the laws of the State of_terauans. ...
domiciled ot the City of _REERFIEIN..................
State of ..
of . USA...ond legally constituted or o period of te-
nure nol yel expired; thot the deponent is authorl-
ted by sald Compony to confer this Power of
Atiorney, and that the seo allixed hereunto by the
deponent in the name ond on beholi of said Cor-
poration is the Corporaie seal thereol.

The undersigned Notary Public hos seen the Ar-
ticles of Incorporation of said Corporation executa.

ot,...DEERFIEID.......nee Swte of mimoIs........

i under dote ol .. acr..19,..183and hereby ceriil »

that undes the lows of said State the {oregoing ack-
nowledgment is a suificient proof that the facts
thersi contained o1e trus, which the attests.

*OFFICIAL SEAL®
Mary H. Cross
Natary Public, Stata of fHinol
My Commission Expires 6/26/04

Gomnds B. de Mertina
Tradbutora ¢« Inieprete Oficiel
Ruolucidn 583 Iilinjustina 122
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TRADUCCION OFICIAL No. 8.90.93 de un documento escrito en
inglés el cual para su identificacién se sella con el sello del
Traductor al mismo tiempo que la presente. Esta traduccidn ha
sido preparada por Bernarda R. de Martinez, Traductora Oficial
debidamente reconocida por el Ministerio de Rellacionea
Exteriores y aprobada por el Ministerio de Justicia de Colombia

mediante Resolucién No. 683 de 1991.

(Se treaducen &wmsellos y legalizaciones dque aparecen a
continuaci-én de un Poder escrito en inglés y espafiol otorgado
por la sociedad BAXTER INTERNATIONAL IRC., a favor de los
Doctores GERMAN CAVELIER, GONZALO PERDOMO, EMILIO FERRERO Y LUZ
CLEMENCIA DE PAEZ).

Dado y firmado hoy 16 de junio de 1993, en Deerfield, Illinois,
Ratados Unidos de América, por el sefior A. GERARD SIECK,
ASEISTART EECRETARY o s R Py TR

Ly tu\‘ m te '::ﬁ;m 19} ghiL r.mcma}
CHOLN ALG SORNTAN GYE LA 2

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD) en 1ngmh"'“ . EHATA "ggrecente a
. J:. “"-'F"'-t.-‘.!!! )

la existencil representacidn de" 11
8 y rep 98 zﬂa.mﬂm [‘.}nﬂﬁ‘r

INTERMATIORAL INC., expedido en la Cifdedf)ie{DeerfielalZ tadg
P | W P Rad -
de Illinols, Estados Unidos de Amériii: 8. ‘-‘,de'f od esdn
' <
el Q
1993, Z 8O
o= 8-
(Firmado), Mary H. Cross, Notario Piblico f_'_: 5
(Sello Notarial en tints que dice): "BEL OFICIAL" gry E

Cross, Notario Piblico, Estado de Illinois Mi Comisidn Expira
6/26/94

CERTIFICACION
LINDA IANUZI BESS



ESCRIBANO DEL CONDADQ LAKE

18 NORTH COUNTY STREET

WAUKEGAN, ILLINOIS 60085

Bervicios Generales 708/360-3610 * Elecciones 708/360-6628 *
Prérrogas y Redenciones de Impuestos 708/360-6657

ESTADO DE ILLINOIS )
) 88
CORDADO DE LAKE )

CERIFICADO DE AUTORIDAD

Yo, Linda Tanuxl Hess, Escribano de Condedo 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 notarizade el documento anterior o adjunto, ers el 26 de
junio de 1990, Notario Piiblico nombrado en y para el Condado de
Lake, Estado de Illinois y como tal, todas sus certlficaciones
deben ser reconocidas. En testimonio de 1lo cual he firmado y
estampado el sello de esta oficina hoy ju‘nig 3.1 ;l?&}“zﬂ;

(Pirmado): LiNBA; RARULL SRR

"y ﬂ.’-ﬂlm - l..l 'Ll.l [

(S8ello Beco en relieve gue dice): Ssﬂﬁb_'tf ]
ILLINOIS A

(Impreso): Esta certificacion no es védlida\a me
sello del Condado Lake, Illinois.
{Impreso): 113-208 12/89

(En espafiol): Legalizacién de la firma que sntecede hecha por
el CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA EH CHICAGO, ILLINOIS, bajo el
Bo. 1610793, de fechs junio 29 de 1993, firmada por la sehora

Maria Teresa Gonzédlez, Encargada de Funciones Consulares.



Pagados Impuesto de Timbre y Derechos Consulares por valor de
veintiun délares.

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

Legalizacidén de la firma que antecede hecha por el MINISTERIO
DE RELACIONES EXTERIORES DE COLOMBIA bajo el NRo. 481652 de
fecha 5 de agosto de 1993, firmada por el sefior Nelson Sénchez

Torres, Jefe lLegalizaciones.

‘-_— | - AERALEL LY J WYY .

Es traduccidén fiel y completa de la cualelewdeda ﬁbpid*gﬂ“ioa

GrHR 0T vt DM B Uﬁ‘lﬂnl
O HE) I'\blﬁ 4 L4 WIBTA
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TRADUCCION OFICIAL No. 08.03/00 preparada por Marfa Elvira
Martelo, Traductora Oficial aprobada por el Ministerio de Justicia

mediante Resolucién 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 1983.

Se modifica especificamente lo que se pubraya en la siguiente
transcripcién de la parte de la traducclén que corresponde al
CERTIFICADO DE AUTORIDAD otorgado por el Escribano del Condado de
Lake, la cual dice asi: “Yo, Linda Ianuzi 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 documento anterior o adjunto, era

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

certificaciones deben ser reconocidas. En testimonio de lo cual,

he firmado y estampado el sello de esta..ofic
Loame NCY

pa _hoy. jwpnic 17 de

s W SEWIC 08 AT f i
£ OR fudmf, “;qg '..l'l‘i‘,.-.¢ .‘".-‘Gll.u'?

=TT L e et gl
19937, T e -

US 1M THEA, & L yiNTA 5’
PARA QUE AHORA SE LEA Asf: ; :.';
v
Yo, Linda Ianuzl Hess, Escribano de Con{Ew e ‘Qié;"gake en
el Estado de Illineis, cuya oficina es una o é;::ro que

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

el documento anterior o adjunto, fue pombrada el 26 de junioc de
1290 un Notarjo Piiblico en y para todo el Condado de Lake, Estado

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

sello de esta oficina hoy junio 17 de 1993.



i

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

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

agosto de 19%3, firmada por el Jefe de Legalizaciones.

Bs traduccibtn fiel de la cual se deja copia en esta oficina para

su confrontacién.

COLOC WPCL 5873-702-001-4

MAR.13/00

LVIRA MARTRLO
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T + CAVELIER A
ol ABOGADOS ' CORRED ELECTEOMNICO MUMDIAL: CAVE

TELEFAR (37 t‘l '.nilun - 5
‘. ELE®R 71 (1) 2120100
TeLex: 43479 CAA o - EDIFICIO SISKI ONO (371 (1) 2

1231740 7273 CAV: uc | - CARRERA 49, No. 72-15 CaBles: CAVELEYES
BOGOTA 8, COLOMBIA

Befior Jefe de la

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

Poderdante: BAXTER INTERNATIONAL INC.

Poder conferido el: 16-06-93

Yo, GERMAN CAVELIER, obrando en mi calidad de apoderado
principal del poderdante arriba mencionado atentamente
manifiesto a Usted que sustituyo el poder conferido en el
doctor EMILIO FERRERO, Abogadce con Tarjeta Profesional
No. 31.929, con todas las facultades que me fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conformeealnantlculg,Sﬁwdel
PO OUTEDNA RS SIS

Cédigo de Procedimiento Civil ya que 1lo8™QbroR: yngtgﬁutan
faltan en este momento.

e -
F.“.‘am‘ -

2 8 JUN 2004

Sefior Jefe,

. " 1.B.A. Wo. 832
) C.C. No. 2.877Np4 de Bogoté

Acepta:
‘2;:;,.,: (;\ : (;;4L~—~—4L—~a=
EMILIO FERRERO
L. T.P.A. N2 31.929
; oy,
ol C.C: No. 438.019 de Usaquén
H
2e-780-2 . -

CAVELIER ABOGADOS NIT. 040.041.367+3
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5.
6.
7.
8.
9.

SERINGEIBLD, IL.LINOIS;

APQGSTILLE
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

Country: United States of America
This public document
has been signed by MARGARET Q. NIKLES
acting in the capacity of NOTARY PUBLI!C, LAKE COUNTY
bears the seal/stamp of STATE OF ILLINOIS
Certified
Springfield, lllinois
JUNE 3, 2004
by the Secretary of State, State of lllinois
No. S04KL14889

Seal/Stamp: 10.  Signature:
%JJ, Wk .tz

JESSE WHITE
SECRETARY OF STATE
STATE OF ILLINOIS




AFFIDAVIT OF FRANCIS C. K WALIK

|, Francis C. Kowalik having been duly sworn, depose and state as
follows:

1. | am an attorney licensed to practice law in the State of lllinois,
and before the United States Patent and Trademark Office under Registration
No. 34,646.

2. | am employed as an attorney by Baxter International Inc.
(“Baxter”).

3. One of my responsibilities at Baxter is the responsibility for the
United States patent application identified below and all applications foreign
to the United States based on the United States application identified below:

Applicant: JACOBSON, James D. et al
U.S. Appin. Serial No.: 10/040,887
U.S. Filing Date: 7January 2002
Title: INFUSION SYSTEM
Atty. Docket No.: ElP-5784
4, | have personally reviewed the original Assignment assigning to

Baxter international Inc. the above-identified United States application and all
applications foreign to the United States based on the above-identified United
States application.

5. The photocopy attached hereto is a true and accurate
reproduction of the original Assignment assigning to Baxter International Inc.
the above-identified United States application and all applications foreign to
the United States.

FURTHER AFFIANT SAYETH NOT.

Date: /4”2 October, 2002 a,;;_%%ag
rancis C. Kowali

BAXTER INTERNATIONAL. INC.
One Baxter Parkway, DF3-2E
Deerfield, IL 60015 U.S.A.

onthis 4/%2 day of October, 2002, before me, a Notary Public,
appeared Francis C. Kowalik, to me personally known to be the person
signing this Affidavit, who, being duly sworn, deposes and states that he is
the person whose signature appears above and he attests to the fact that the
statements made above are true and complets to the best of his knowledge
and belief.

Seal:
A AbAbadisasdid

'OFFICIAL SEAL

MARGARET O NIKLES

NOTARY PUBLIC, STATE OF LLINOIS
MY COMMISION EXPIRERIO708/03

Notary Public

e A A ARAAMN
VWYY
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— Assignmeit
- B&Rtﬁf (Joint Inventors)

.
-Serial No: 10/040,887____ Filed: January 7, 2002 Docket No.: EIP-5784
. (1447G P 657)

In consideration of ONE DOLLAR and other good and valuable considerations. the receipt and sufficiency whereof are hereby
acknowledged, we hereby assign to BAXTER INTERNATIONAL INC., One Baxier Parkway, DF3-3E, Deerfield, lllinois 60015,
(hereinafter referred to as “assignee”), & corporation of Delaware, having a principal place of business at DEERFIELD, ILLINOIS, its
succassors, legal representatives and assigns, the entire right, titte and interast throughout the world in our invention or improvements

in:
INFUSION SYSTEM

and in the application for Letters Patent of the United States therefor, exacuted by each of us individually on the date(s) indicated below
and any and all other United States applications and applications In any and all countrias which we may file, either solely or jointly with
others, on said invention or improvements, and In any and all Letters Patent of the United States or of any other country which may
be obialned on any of the said applications, and in any reissue or exiension thereof.

We hereby authorize and request the Commissioner of Patents to issue said Letters Patent to said BAXTER INTERNATIONAL
INC.

We hereby authorize and request the attomeys of record in said application to insert In this assignment the date and serial
number of said application when officially known.

Wa warrant ourselves to be the owners of the interest herein assigned and to have the right to maks this assignment; and
further warrant that there are no outsianding prior assignments, licenses, or other rights in the interest herein assigned.

Far said considerations we heraby agree, upon the request and at the expense of said assignee, iis successars, legal
representatives and assigns, to execute any and all divisional, continuation, and renewal applications for said invention or
improvements, and any necessary oath or supplemental oath or affidavit relating ithereto, and any application for the reissuse or

nsion of any Letiers Patent that may he granted upon asid application that said assignee, s succassors, legal representatives and

gns may deem necasaary or expadlant, and for the said considerations we fuither agree, upon the request of said assignes, Its
successors, legal representatives and azsigns, in the event of sald application or any division thereof, or Letters Patent issuad thenaon,
or any reissue or application for the reissue thereof becoming involved in inlerference, to cooperate to the best of our ability with said
assignee. lts successors, legal representatives and assigns in the matters of preparing end executing the pretiminary statement and
giving end producing evidence in support theraof. We further agree {o perform, upon such request, any and all affimative acts to obiain
Letiers Patert, and veet all rights therein hareby conveyed in said assignes, ils succossors, legal representatives and assigns whereby
said Letters Patent will be held and enjoyed by the sald assignes, its succesaors. legal representatives and assigns to the end of the
term for which said Letters Patent may be grented as fully and entirely as the same would have been held and enjoyed by us if this
assignment and sale had not bauwn made, and for the said considerations we heraby also assign to said assignee, Its successors, iegal
representatives and assigns the entire right, iltle and interest in sald Invention or improvements for any and all forsign countries and
tha right of priarity for patent and utility mode! applications In all countiies arising undaer any apglicable internationa! convention for the
pratection of industrial property and/or any Intemnal priority legislation of such countries, and we further agree upon the requesi of sald
assignee, its successors, legal representatives and assigns to execute any and all documents that shall be required to be executed
in connection with any and all applications for forelgn Lettera Patant therefor, including the prosecution thereof, and to execute any and
all documents necessary to invast {itle in sald foreign epplications and patents ir: said assignes.

WITNESS our hand and seal

e 3 43102 Date ’1! [0

nature Signature. ’ %’”B W &J A
me: COBSON, Inventor Name: TUAN BUY, Inventor
Subscribed and m before me, Subscribed and sworn before me,
this _/ A _day of _@dﬁc_k__. 2002 this_l__Lday of fmnﬁh , 2002
] =
ry Public otagy Public
OFFICIAL SEAL OFFICIAL SEAL
LAUREN GREENWALD LAUREN GREENWALD
NOTARY PUBLIC, STATE OF ILLNOYS NOTARY PUBLIC, STATE OF ILLINOIS
MY COMMISSION EXPIRES 2-20-2005 MY COMMISSION EXFIRES 2-20-2006
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A'ss.ign'nvnt

(Joint Inventors) / 6
Serial No: 10/040,887 Filed: January 7, 2002 Docket No.: EIP-5784
. (1417G P 657)

Date Oﬂl?’lﬂ'l/ Date 5‘2;,&2
Signature: _@H_’%’ Aﬁu g
Name: QUI'CHAU, Inve Sﬂlag'nn:m FRANCIS C. LIK, Inventor

Subscribed and swom before me, Subscribed and
this (A day of 2002
Nota
OFFICIAL SEAL
MY COMMSSION EXPHES 2202005 i OFFICIAL SEAL
, § MARGARET O NIKLES
(138021.1) NOTARY PUELIC, STATE OF ILLINOID ~.

3 MY COMMISSION EXPIREB:07/04"""
= A S AAPAARAPSARANNS T
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TRADUCCION OFICIAL No. 18.06/04a realizada por Diego Vargas, Traductor

Oficial, Resolucién No. 0001 de 1999 del Ministerio de dJusticia y

registradc ante el Ministerio de Relacicnes Exteriores de Colombia.

Baxter Traspaso

{Inventores Conjuntos)

Sol. No.10/040,887 Pregentado: Enero 7 de 2002 Referencia No.:IP-5784
(1417G P 657)
Por contraprestacién de UN DOLAR y de otras contraprestaciones
validas y valiosae, el recibo y suficiencia de las éuales se
reconocen por el presente, nosotros traspasamos por el presente a
BAXTER INTERNATIONAL INC., One Baxter Parkway, DF3-3E, Deerfield,
Illinois 60015, (llamado el “cesionario” para efectos del presente),
una sociedad de Delaware, domiciliada en DEERFIELD, ILLINOIS, a sus
spucesores, representantes legales y cesionarios, todo el derecho,
titulo e interés en todc el mundo a nuestra invencién &
perfeccionamientos en
SISTEMA DE FUSION
Yy en la solicitud de Patente de loe Estados Unidos para la misma,
guscrita por cada uno de nosotros individualmente en la(s} fecha(s)
indicadas a continuacién asi como en cualquiera y todas las demés
solicitudes de los Estados Unidos y en las solicitudes en cualquiera
y todes los demds paises éue podamos presentar, ya sea individual o
conjuntamente con otros, sobre dicha invencién o perfeccionamientos,
asi como en y todas las Patentes de los Estados Unidos 6 de

cualquier otro pais que se puedan obtener para cualquiera de dichas



solicitudes, y en cualquier nueva publicacién o© extensidén de las

miesmas.

Por el presente autorizamos y le solicitamos al Comisionado de
Patentes a expedir dicha Patente a nombre de la mencionada BAXTER

INTERNATIONAL INC.

Por el presente autorizamos y les solicitamos a los apoderados
qgue tramitan dicha solicitud a que inscriban en esta cesidn la fecha

y nimero de dicha sclicitud una vez se conozcan oficialmente.

Nosotros mismos garantizamos ser los propietarios del interés
aqui traspasado y tener el derecho de efectuar este traspaso; y
adicionalmente garantizamos que no existen traspasos ni licencias
pendientes u otros derechos anteriores sobre el interés aqul

traspasado.

Por dichas contraprestaciones por el presente nos obligamos, a
peticién y por cuenta de dicho cesicnario, sus sucesores,
representantes legales y cesionarios, a suscribir cualquiera y todas
las solicitudes fraccionarias, de continuacién y renovacién para
dicha invencidén o perfeccionamientos, asi como cualquier juramento
necesario o juramento adicional o declaracién juramentada
relacionada con las mismas, y todas las solicitudes para nueva
publicacién o extensién de cualquier Patente que le pueda ser
otorgada a dicha solicitud que dicho cesionario, sus sucesores,
representantes legales y cesionarios pudieran considerar necesarias
o convenientes, Y por las mencionadas contraprestaciones
adicionalmente nos comprometemos, a peticién de dicho cesionario,

sus sucesores, representantes legales y cesionarios, en el evento en
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qué dicha solicitud o cualquier fraccién de esta, o Patente expedida
para la misma, 6 cualquiera nueva publicacién o solicitud de nueva
publicacién de esta, llegare a estar involucrada en interferencia, a
cooperar lo mejor que podamos con dicho cesionario, sus sucesores,
representantes legales y cesionarios en los asuntoe relativos a la
preparacidén y susacripcién de la declaracién preliminar y en la
entrega y obtencifn de la evidencia en apoyo a esta. Adicionalmente
nos obligamos a realizar, por peticién, cualquiera y todas las
acciones afirmativas conducentes a la obtencién de los derechos de
Patente, y al traspaso de todos 1los derechos de 1la misma
traneferidos por el presente a dicho cesionario, sus sucesores,
representantes legales y cesionarios por medio del cual dicha
Patente serid de usufructo y propiedad de dicho cesionario, sus
gucesores, representantes legales y cesionarios hasta el final del
término para el cual sea otorga dicha Patente, tan total vy
completamente como s8i la misma hubiera sido de propiedad vy
usufructuada por nosotros, Bi este traspaso y venta no se hubiera
realizado, y por las mencionadas contraprestaciones traspasamos asi
mismo por el presente a dicho cesionario, Bus gucesores,
repregentantes legales y cesionarios todo el derecho, titulo e
interés en dicho invento o perfecciocnamientos en cualquier y todos
los paises extranjeros y el derecho de prioridad respecto a
solicitudes de patente y modelos de utilidad en todos los paises que
tengan origen en cualquier convencifn internacional aplicable para
la proteccién de propiedad industrial y/6 cualquier legislacién
interna de prioridad en dichos paises, y ademds nos obligamos, a
peticién de dicho cesionario, sus sucesores, representantes legales

Y ceaionarios a firmar cualquier y todos 1los documentos que
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requieran ser firmados en conexién con cualquier y todas las

solicitudes de Patentes extranjeras para la misma,

aquellas para su tréamite,

incluidas

y a firmar cualquier y todos los

documentos necesarios para investir el titulo de dichas solicitudes

Yy patentes extranjeras a dicho cesionario.

TESTIFICA nuestra firma y sello.

Fecha 3/12/02

Firma Firma ilegible

Nombre: JAMES D. JAMYESON, Inventor

Suacrito y juramentado ante mi

hoy 12 de Marzo de 2002

Firma Ilegible
Notario Pdblico

SELLO OFICIAL
LAUREN GREENWALD

NOTARIO PUBLICO, ESTADO DE ILLINOIS
MI COMISION VENCE 2-20-2005

Fecha 03/12/02

Firma Firma ilegible

Nombre: QUI CHAU, Inventor

Suscrito y juramentado ante mi

hoy 12 de Marzo de 2002

Firma Ilegible
Notario Plblico

SELLO OFICIAL
LAUREN GREENWALD
NOTARIO PUBLICO, ESTADO DE ILLINOIS
MI COMISION VENCE 2-20-2005

Fecha 3/12/02

Firma Firma ilegible

Nombre: TUAN BUI, Inventor

Suscrito y juramentado ante mi

hoy 12 de Marzo de 2002

Firma Ilegible
Notario Piblico

SELLO OFICIAL
LAUREN GREENWALD

NOTARIO PUBLICO, ESTADO DE ILLINOIS
Mi COMISION VENCE 2-20-2005

Fecha 3/22/02

Firma Firma ilegible

Nombre: FRANCIS C. KOWALIK, Inventor

Suscrito y juramentado ante mi

hoy 22 de Marzo de 2002

Firma Ileqgible
Notario PGblico

SELIO OFICIAL
MARGARET O NIKLES
NOTARIO PUBLICO, ESTADO DE ILLINOIS
Mi coMISION VENCE 07/09/03

DECLARACION JURAMENTADA DE FRANCIS C. KOWALIK

Yo, Francis C.

Kowalik,

habiendo sgido debidamente

juramentado, declarc y manifiesto lo siguiente:



.. . .‘ y
1. Soy un abogado titulado con licencia para ejercer la
abogacia dentro del Estado de Illinois, aef como ante la Oficina de
Marcas y Patentes de los Estados Unidos con la Matricula No. 34,646.
2. Yo estoy empleado comc abogado por Baxter International
Corporation (“Baxter”).
3. Una de mis obligaciones en Baxter es la responsabilidad
del trémite de la solicitud de patente estadounidense identificada a
continuacién y de todas las solicitudes extranjeras a los Estados

Unidoa basadas en la solicitud estadounidense identificada a

continuacidn:
Solicitantes: JACOBSON, James D, y otros.
Sol. EE.UU. No.: 10/040,887

Fecha presentacién en

Estados Unidos: 7 de enerc de 2002
Tftulo: SISTEMA DE INFUSION
Referencia: EIP-5784
4, He revisado personalmente la Cesidén original por la cual

se traspasa a Baxter International Inc. la solicitud estadounidense
anteriormente identificada y todas las solicitudes extranjeras a los
Estadoa Unidos basadas en la solicitud estadounidense anteriormente

identificada.

5. La fotocopia que se adjunta al presente es una
reproduccién fiel y exacta de la Cesibébn original traspasando a
Baxter International Inc. la solicitud estadounidense anteriormente
mencionada asi como todas las solicitudes extranjeras a los Estadcs
Unidos.

NADA ADICIONAL DICE EL DECLARANTE.



Fecha: 14 de Octubre de 2002 Por: Firma ilegible
Francis C. Kowalik

BAXTER INTERNATIONAL INC.
One Baxter Parkway, DF3-3E
Deerfield, Illincis 60015, USA

Hoy 14 de Octubre de 2002, ante mi, un Notario Piliblico,
comparecid Francis C. Kowalik, a quién conozco personalmente como la
persona que firmd esta declaracién juramentada, y quien, habiendo
pido debidamente juramentado, declara y manifiesta que él es 1la
persona cuya firma aparece anteriormente y testifica el hecho que
las declaraciones realizadas anteriormente son verdaderas Yy
completas, a su leal saber y entender.

Sello: Firma Ileqgible
Notario Piiblico

SELLO OFICIAL
MARGARET O NIKLES
NOTARIO PUBLICO ESTADO DE ILLINOIS
Mf COMISION VENCE: 07/09/03

i
SERING LD, ML INOIS,
APOSTILLA

(Convention de La Haye du 5 octubre 1961)

1. Pais: Estados Unidos de América



Este documento pidblico
2. ha sido firmado por MARGARET O. NIKLES
3. actuando en calidad de NOTARIO PUBLICO, CONDADO DE LAKE
4, lleva el sello/estampilla del ESTADO DE ILLINOIS
Certificado
5. Springfield, Illinois
6. JUNIO 3 DE 2004

7. por el Secretario de Estado, Estado de Illinois

8. No. S804KL14889

9. Sello/estampilla: 10. Firma:
&@Tm% Firma ilegible
g % JESSE WHITE
o SECRETARIO DE ESTADO
* * ESTADO DE ILLINOIS
160 29 18°

Es traduccién fiel y completa de la cual se deja copia en esta

oficina para su confrontacién.
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3/059418 Al

(19) World 1ntellectual Property Organization

24/

(12) INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

International Burcau

(43) International Publication Date

{10) International Publication Number

24 July 2003 (24.07.2003) PCT WO 03/059418 Al

(51
£1))
22)
(25)
(26)

(30)

(7

)

el

International Patent Classification”: AGIM 5142
International Application Namber: PCT/AUS0Y/38902
lnternatiopal Filing Date: 5 December 2002 (05.12.2000)
Filing Language: English
Publication Language: English
Priority Data:

LOAKORE7 7 January 2002 (07.01.2002) US

Applicant: BAXTER INTERNATIONAL INC.
[USAIS]: One Baxter Parkway, Deertield, IL 600154633
(USs)

Inventors: JACOBSON, James, D,; 2729 Gettysburg
Court, Lindenhurst, IL 60046 (US). BUL, Tuan; 14436
Greenfield Count, Green Qaks, 1L 60048 (US). CHAL,
Qui: 8317 N. Hamlin, Skokie, IL 60076 (US). KOWA-
LIK, Francis, C.; 11!1 Osicrman Avenue, Deerfield. IL
o015 (US).

Agents: KOWALIK, Francis, C. o al.; Baxier Interna-
tivnal Inc.. One Baxter Parkway. Deerfield. IL 60015 (US).

{81) Designated States rnational): AE, AG. AL, AM, AT, AU,
AZ. BA,BB.BG, BR, BY, BZ,CA, CH,CN, CO.CR. CU,
CZ. DE, DK, DM, DZ, BC, EE, ES, 11, GB, GD, GE, GH,
GM, HR, U, [D, IL, IN, IS, JF, KB, KG, KP. KR, KZ, LC,
LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, MK, MN, MW,
MX, MZ, NO, NZ, OM, PH, PL, PT, RO, RU, 5C. 8D, SE,
SG, SK, SL. T3, TM. TN. TR. TT. TZ, UA, UG, UZ, VC,
VN, YU, ZA, ZM, ZW.

(34) Designated States (regional): ARIPO patent (GH, GM,
KE, LS. MW, MZ, SD, SL. 8Z, TZ, UG, ZM, ZW),
Burasian patent (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, T3, TM),
European patent (AT, BE. BG, CH, CY, CZ. DE, DK, EE,
ES. F1, FR. GB. GR, IE. IT. LU, MC, NL, PT, SE, SI, SK.
TR), OAPI patent (BF, BJ, CF, CG, Cl, CM, GA. GN, GQ,
GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Published:
—  with imernational search report

For wo-letier codes and other ubbreviations. refer io the “Guid-
ance Noies on Codes and Abbreviations” appearing ai the begin-
ning of cach regulor issue of the PCT Gazette.

{54)

Title: INITUSION SYSTIEEM

72

- (57) Abstract: A medical fluid conirol system (10) is in the form of a m edical line-set adapied to deliver a medication from a

WO

conlainer (20) 1o a patient. The line-sct has a wbing (1) having a MEMS clement (14) attached thereto. 1n a preferred embodiment,

the MEMS clement { 14) is 3 MEMS pump (14). The 1ubing {12) has a first end (16) that is connected to the container (20) and
u second end (18) that is connected 10 the patient. The MEMS pump (14) can be controlled by an extermnal controller (38) that is

uperably conneeted to the MEMS pump (14) 1o deliver medication from the container (20), through the wbing (12), and to the patient,
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Technical Field |
The present invention generally relates to a medical fluid flow control system such as en

infusion system, and more particularly to a method and apparatus for control of such systems using a
micro-electromechenical element. '

Backgmund of the Invention

Generally, medical patients require precise delivery of either continuous medication or
medication at set periodic intervals. Medical fluid flow control systems that include medical
pumps have been developed to provide controlled drug infusion. Using the pump, the drug can
be administered at a precise rate that keeps the drug concentration within the therapeutic margin
and out of a possible toxic range with certain drugs. These high priced medical pumps provide
appropriate drug delivery to the patient at a controflable rate that does not require frequent
medical attention.

These pumps are often part of an infusion system that is typically used to deliver
medication to a patient. In the case of chronic pain, an infusion system is used when oral or
topical medications fail to provide effective pain relief or cause uncomfortable side effects. An
infusion system may also be used when delivering medication to a specific site or organ is more
effective or causes fewer uncomfortable side effects than delivering the medication
systematically 1o the entire body. The use of an infusion system allows a physician to target

" sites within the body for more effective delivery of a medication. The infusion system can

deliver medication to a patient at a controlled rate as prescribed by a physician.

A medical fluid flow control systern can be an infusion system wherein a medication is
delivered to a patient, or a draw-type system wherein a fluid is taken from a patient and
delivered to a separate container. The system typically includes several different components
including tubing, & pump, a reservoir and access port. The system could also have other
components such as valves and sensors. The components of the system must remain sterile.
Some components such as the tubing, container and access port are typically disposable. Other

-\
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components may be durable or reusable elements such as the pump, valves and any required
electronic controllers or power supplies. These components are typically bigger, expensive
pieces of equipment. These components must also be sterilized prior to their next use. This can
be expensive and time-consuming. Furthermore, ag the pump is often the most costly reusable
element of the system, there is increased pressure to use a pump that is less costly and smaller in
size, but that can still deliver a medication in a controlled, accurate manner.

Thus, it is desirable to have a medical fluid flow control system that nses as many
disposable elements as possible. Theso componeats are typically less expensive and do not
require repeated sterilization as they can simply be discarded. Suoch a system also reduces
maintenance concerns.

‘The present invention is provided to solve these and other problems.

Simnmary.of the Invention .

The present invention is generally directed to a medical fluid control system.

According to a first agpect of the invention, the system preferably includes a length of tube
and a micro-electromechanical system (MEMS) element operably comnected to the tube. In ome
preferred embodiment, the element is a MEMS pump. The systemn can be disposable and
implemented with a reusable controller and power source. Other additional elements that may be
included in the system are flow valves, flow sensors, and pressure sensors.

According to another aspect of the present invention, a wireless controller is provided to
control the MEMS element  The controller may control the element from a remote location.

Other advantages and features of the present invention will be apparent from the following
description of the embodiments illustrated in the accompanying drawings.

Brief Descrintion of Dras

FIG.] is a schematic disgram of an embodiment of a medical fluid flow control system
where a micro-clectromechanical system (MEMS) element is connected to a line-set;

FIG.2 is a schematic diagram of another embodiment of the medical fluid flow control
system where a MEMS element and other components including a controller are connected to a line-
set in another configuration;

FIG3 is a schematic diagram of another embodiment of the medical fluid flow control
system where a power source is connected to the line-set and is operably comnected to 2 MEMS
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pump;

FIGA is & schemstic disgram of anotber embodiment of the medical fiuid flow control
system where MEMS element communication with the controller is wireless; and

FIG. 5 is a schematic diagram of another embodiment of a medical fluid flow cantrol system
where the system can be implanted in a body.

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

Referring to the drawings, FIG. 1 discloses a medical fluid flow control system of the
present invention, generally referred to with the reference numeral 10. The medical floid flow
control system 10 can be configured as an infiision system wherein, for example, a liquid medication
i delivered by the system 10 fo a patient. It is understood, however, that the system 10 can also be
configured a5 a draw system wherein fluid is taken from a patient and delivered to a container. The
medical fluid flow control system 10, in one preferred embodiment, may be in the form of a line-set.
The line-set is preferably designed for single use only, disposable after use by patients. The
system 10 generally includes a section of tubing 12 and a micro-electromechanical system (MEMS)
clement 14.

The tbing 12 has a first end 16 and a second end 18. The first end 16 of the tubing 12 is
aduptedmbeconnededtnaﬂuidwmce(aﬁrstcomponmt)suchasm~wba320cothm-typeof
reservoir or container. The first end 16 may have & separate connector 22 to connect to the beg 20.
The second end 18 of the tubing 12 is adapted to be in communication with, for example, a patient.
To that end, the second end 18 may be equipped with an access device 24. The access device 24
can be in the form of a connector for attachment to, for example, a cannula, catheter, syringe, IV
line, or any of several other known medical instruments or devices (a second component). The
tubing 12 has a generally cylindrical wall 26 defining an interior passageway therethrough 28.

The tubing 12 can be of any suitable medical grade tubing used for procedures requiring
a transfer of fluid from at least one source site to at least one recipient site. Exemplary tubing is
described in U.S. Patent Application No. 08/642,278, entitled “Method of Using Medical
Tubings in Fluid Administration Sets,” and U.S. Patent No. 6,129,876, entitled “Heat Setting of
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Medical Tubing,” each filed on May 3, 1996, and assigned to the Assignee of this application.
Each of these documents is hereby incorporated by reference.

As further shown in FIG. 1, the micro-electromechanical system (MEMS) element 14 is_
connected to the tube 12. MEMS is & technology used to create tiny devices which can be less
than a millimeter in size. MEMS elements are typically fabricated from glass wafers or silicon,
but the technology has grown far beyond its origins in the semiconductor industry. Each device
is an integrated micro-gystem on a chip that can incorporate moving mechanical parts in addition
to optical, Auidic, electrical, chemical and biomedical elements, The resulting MEMS elements
are responsive to many types of input, including pressure, vibration, chemical, light, and
scceleration. These devices are smaller than conventional machines used for sensing
commumication and actuation. As a result, it is possible to use them in places where mechanical
devices could not be traditionally used. MEMS devices also work at a higher rate and consume
less power than conventional devices, .

The MEMS element 14 can be a number of different components including various types
of pumps, a flow valve, a flow sensor, tubing, a pressure sensor or combinations of elements.
Because of the actual size of the MEMS clement 14, it is understood that the MEMS element 14
is shown schematically in the figures. The MEMS clement 14 mey be powered by a battery,
power supply, or other source of power if necessary. The embodiment shown in FIG. 1 has the
source of power and controller as part of the MEMS element 14. As described below, the power
source may be separate from the MEMS element 14.: The position of the fluid source 20
indicates that gravity may affect the flow within the line-set.

In one preferred embodiment of the system 10, the MEMS element 14 is a MEMS pump
14. As discussed, the MEMS pump 14 in FIG. 1 has an integral power supply. The MEMS
pump 14 is capable of pumping fluid contained in the IV bag 20 through the tbe 12, out through
the access device 24, and into a patient. Once the medication delivery is complete, the system
10 (the tube 12 and MEMS pump 14) can be discarded. It is understood that the I'V bag 20 and
access device 24 could be considered as parts of the system 10 and can be disposable.

The medical fluid flow control system 10 is capable of many configurations. Additional
elements, including MEMS elements 14, can be added to the system 10. FIG. 2 shows the

system 10 with additional elements. Similar elements will be referred to with like reference
numerals.
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In this form, a MEMS pump 32 is connected to the tubing 12. The MEMS pump 32 bas
a MEMS local clectronics element 36 attached thereto. The MEMS electronics element 36
connects with an external, durable MEMS controller 38. As described in greater detail below, a
MEMS flow sensor 30 and 8 MEMS valve element 34 are also connected to the tubing 12. Ina
preferred form of the MEMS pump 32, the MEMS electronica clement 36 is embedded therein
and can preferably store MEMS parametric operational information. The MEMS controller 38,
with ita electronics and power source, are physically connected to the MEMS electronics
element 36. Thus, altematively, the parametric operational information may be loaded from the
detachable MEMS controller 38. In another embodiment, the power source may also originate
from the MEMS controller 38. It is understood that the power source could be a MEMS element
power source or & power source in other forms known in the art. The MEMS controller 38 may
be functionally coupled to the MEMS electronics 36 by » variety of methods including the plug
type connection depicted. The system may contain one or multiple electrical connection sites 36
for interface to the durable MEMS controller 38. The MEMS electronics 36 may then be used to
locally govemn the mechanics of the MEMS pump 32.

The flow sensor 30 can be added to the system 10 to enable more accurate fluid delivery.
The flow sensor 30 could also take the form of a pressure sensor if desired. The valve clement
34 could alone be added to the typical system to allow metering from a pressurized or otherwise
forced system. The flow sensor 30 and valve 34 can assist in controlling the rate of flow and the
direction of flow in micro-fiuidic circuits and devices in conjunction with the MEMS pump 32.
If desired, the system may also include a slide clamp or other more traditional auxiliary features.
A glide clamp may be particularly useful to manually occlude flow in the caze of an alarm
indicating pump malfunction in a case where the MEMS componentry is normally open. These
MEMS elements could be fabricated as one monolithic unit 1o be added to the system 10 or as
separate elements. .

The dalivery process may implement a normally closed valve 34 or pump 32 designed to
open and allow fluid flow only upon sufficient power and appropriste communication transfer to
the local electronics element 36 from the controller 38, thereby providing a no-flow condition
without the use of cumbersome mechanical devices. This normally closed feature may be
integrated directly within other MEMS componentry such as the pump 32 or as a separate
MEMS element.

Preferably, the pump clement 32 generutes the fluid flow through a tube 12 besed on

Z7—
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information stored locally within the MEMS electronics 36. This information is preferably
downloaded from the detachable MEMS controller 38. The direction of fluid flow is preferably
from the fluid source 20 into the first tube end 16, directed by the pump 32, through the second
tube end 18 to the access device 24 as in medical infusion. In medical infusion configurations,
the access device 24 is typically a catheter or needle. The source of fluid in medical infusion
devices is generally the I'V bag 20 or some type of contziner. The pump clement 32 i instructed
by the local MEMS electronics 36 to deliver a controlled amount of medication throngh the tube
12 to a patient. In the system configuration shown in FIG. 2, the sole rensable element is the
controlier 38 while the remaining elements can be disposable. The controller 38 can control the
pump element 32 in a variety of different ways. It can supply intermittent power or power such
that the pump element 32 will run in a “gslow mode™ or & “fast mode.” The controller 38 can
supply the power and instructions to the pump element 32 as desired.

Fluid could potentially be directed to flow in the opposite direction. In this embodiment,
fluid is drawn by the access device 24, into the second end 18 of the tube 12, due to the action of
the pump element 32, with its valves 34 and sensors 30, through the first end 16 of the tube 12,
and into the resexrvoir 20. The medical fluid flow control system 10, in this draw configuration,
can be preferably regulated by the use of the pump controller 38 that is electrically connectable
to the pump electronics element 36.

Referring now to FIG. 3, thero a diagram of yet another embodiment of the present
invention. A power source 50 such as a smail battery, fuel cell, or other power supply is added
to the systera 10 to further decrease the amount of functionality within the dureble controller
clement 38. The power source 50 is preferably connected to the tubing 12 and operably
connected to a MEMS pump element 52 similar to the MEMS pump element 32, The power
source 50 is designed to last for the life of the MEMS portion of the system. In one embodiment
utilizing a fuel cell, the fuel cell 50 is provided as an integral component to an outer surface of
the tubing 12. By integral it is meant that the fuel coll 50 is permanently attached to the tubing
surface 26 by any suitable means. The power source 50 will also have any necessary activating
structure to commence the supply of power. The fuel cell 50 may be any of a myriad of fuel cell
designs available and suitable for such use with a line-set such ag disclosed in commonly-owned
U.S. Patent Application Number |, Attorney docket number 99-6624 (1417 G P 446)
entitied “Medical Infusion System with Integrated Power Supply and Pump Therefore,” filed
concurrently herewith and expressly incorporated by reference herein. While the power supply
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50 is shown in FIG. 3 as connected to the MEMS pump 52, it is understood that the power

- supply 50 could be operably connected to other components as desired.

The use of MEMS or other emerging economical fabrication techniques provides an
opportunity to add a MEMS clement to a disposable line-set that provides additional
functionality such as pumping, valving, and sensing. Some or all of the supporting local
electronics could be included in a disposeble portion of a line-set as well. For example, it may
be preferable to include a memory chip that contains calibration information for & pump 52,
pressure sensor and/or flow sensor 30, valve 34, or a combination of dispossble clements.
Disposability is desirable as it removes the need for costly sterilization of the components of the
system between each subsequent application.

The durable controller 38 is designed to stimulate fluid distribution quantities directly to
the MEMS element 52. This type of controller 38 can be utilized for multiple applications, thus
making it reusable. The controller 38 would need minima] alterations for similar reapplication.
For example, the dosage for a new patient must be reconfigured by the MEMS clement 52 via
the reusable controller 38. Such a line-get may in fact be a complete infusion and extrusion
system contained in a very small package.

In a preferred embodiment shown in FIG. 3, the MEMS pump element 52 would contain
electrical connectivity to enable interface to the durable controller 38 that would control the
pump 52 to maintain a desired flow rate. The MEMS pump clement 52 can be disposed of with
the rest of the disposable components of line-set. The electronics of the controller 38 and any
type of case or user's interface would be maintained as a durable, reusable system.

Turmning now to FIG. 4, there is pictured a schematic diagram of still another embodiment
of the present invention. In this configuration, the system 10 may utilize wireless
communication. A MEMS pump 64 is connected to the tube 12. A power supply 62 is
connected to the tube and is operably connected to the pump 64. A wircless coniroller 66 is
provided to control the MEMS pump 64. Wireleas communication removes the previous
requirement of developing electrical comectivity for the disposable line-set. A wireless linkage
will also reduce the complexity of the line-set usage since it will not need to be loaded in as
specific a manner as would be the case with hard wired electrical connections. Wireless
communication linkage also provides flexibility in terms of usage, for example allowing a
disposable, implantable MEMS pump 64 to be controlled by an external system controller 66. It
is understood that in a wireless configuration, the MEMS pump 64 will be equipped with

B
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sppropriate support structure such as to collect encrgy transmissions and translate power/control
to the pump.

In this configuration, the durable, or reusable, wireless controller 66 would communicate
via an inductive or capacitive wireless link, with the MEMS pump 64. It is understood that
wireless communication could be established with other MEMS components. The MEMS pump
64, or other MEMS components would be disposable but would be provided with the necessary
power and electronica to function properly. For example, the disposable elements may require
electronics to support the transfer of information from the disposable clements back to the
durable controller 66. It is preferable, however, to include as much of the electronics as possible
in the durable controller 66 rather than with disposable clements. It may be desirable to
maintain sufficient electronics on the disposable side to accept, store, and interpret packets of
instroction sets and power 50 as to reduce required real-time intersction between the durable and
disposable portions of the system. PO

The durable system controller 66 may in turn provide a transfer of information to and
from a LAN or other network to fully sutomate the control and interrogation of the MEMS
element 64 into an automated information management system. Optimally, system control and
parametric adjustments can be achieved by wireless communication from and to a MEMS
gystem controller 66.

FIG. 5 discloses another embodiment of the medical fluid flow control system 10 of the
present invention wherein the system 10 is designed to be implantable within a body. The system 10
utilizes a fluid source or reservoir 70 that is substantially smaller than a conventional IV beg and is
disposshlo. Preferably, a MEMS pump element 72 is connected to the tubing 12. The MEMS
pump element 72 has a power supply 74 connected thereto. A wireless controller 76, designed
to be remote from the body, comnmmnicates wirelessly with the MEMS pump element 72. Thus,
all components of the system 10 in FIG. 5 except the controller 76 are designed to be implanted
in the body. The durable wireless controller 76 provides the system with the parametric data
that the local electronics of the MEMS pump element 72 needs to perform infusion or extrusion.

The fluid reservoir 70 may be refillable and the disposable pieces of the system may
include other components such as MEMS valves 34 or sensors 30, Significant advantages over
existing methodology include the transfer of mechanical features from a durable system to a
disposable portion of the system. This design allows for cheaper construction of the pump
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controller 76 or durable system 76 and longer-term reliability since the durable system 76 would

" not include mechanical components. This system also provides the opportunity to develop

completely disposable systems or durable/disposable platforms of various fashions.

In another embodiment, the pump 72 itself rather than the reservoir 70 may store and
release prescribed amounts of medication into the body. In applications such as an implantable
system, there may be no need for an access device 24 in the line-set. A hole or port in the pump
72 may be sufficieat to provide a medication exit site from the implanted MEMS system.

The medical fluid flow control system 10 of the present invention may be used when
more traditional therapies are considered ineffective or inappropriate. In the case of chronic pain,
an infusion and extrusion gystem is used when oral, intravenous, or topical medications fail to
provide effective pain relief or cause uncomfortable side effects. An infusion and draw system
can commonly be used when delivering the medication to a specific site or organ is more
effective or causes fewer uncomfortable side effects ﬂmn-deliv&ring the medication systemically
(to the entire body). The use of & medical fiuid flow control system allows a phyzician to target
sites within the body for more effective delivery of a medication. The use of MEMS technology
allows more portions of the system 10 to be disposable thus reducing the costs of the system 10.

With the use of a MEMS pump having an integral power supply wherein the pump is designed -

to operaie at a single desirable flow rate, a separate durable controller can be eliminated. Thus,
an entire infusion system can be designed from disposable components.

While the specific embodiments have been illustrated and described, numercus
modifications can be made to the present invention, as described, by those of ordinary skill in the
art without significantly departing from the spirit of the invention. The breadth of protection
afforded this invention should be considered to be limited only by the scope of the
accompanying claims.

<7
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We Claim:
1. A line-set comprising:
a length of tube; and
& micro-¢lectromechanical system (MEMS) element connected to the tube,

2. The line-set of claim 1 further comprising a controller operably comnected to the MEMS
element.

3. The line-set of claim 1 wherein the MEMS olement is a flow sensor.

4. The line-set of claim 1 wherein the MEMS element is a flow valve.

v

The line-set of claim 1 wherein the MEMS clement is a pressure sensor.

*

The line-set of claim 2 wherein the controller is detachable from the MEMS element.
7. The line-set of claim 2 wherein the controller has a means for storing information.
8. The line-set of claim 2 wherein the controller has a means for displaying information.
9.  .The line-set of claim 2 wherein the controller has a means for network commmmication.
10.  The line-set of claim 9 wherein the network communication further comprises means for
sutomated contro! and imterrogation of the MEMS element. |
11. A disposable line-get comprising:

a disposable length of tube; and

a disposable MEMS element connected to the tube.
12.  The line-set of claim 11 further comprising & reusable controller operably connected to
the MEMS clement.
13.  The line-set of claim 11 further comprising a power source operably connected to the
MEMS element.

14.  The line-set of claim 13 wherein the power source is disposable.
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15. A medical line-zet comprising:

a length of tube; and

a MEMS pump element attached to the tube.
16. A medical line-set comprising:

a length of tube baving a first end adapted to be connected to a container and a second
end adapted to be connected to another component, the tube having a MEMS element attached
thereon. .

17.  The line-set of claim 16 further comprising a power source operably connected to the
MEMS element.

18.  The line-set of claim 16 further comprising a MEMS element controller operably
connected to the MEMS element.

19. An infusion system comprising;

a length of tube having a first end adapted to be connected to a container and a second
end adapted to be connected to a body, the tube having a MEMS element attached thereon.
20. The infusion system of claim 19 wherein the MEMS element is a flow sensor.

21.  The infusion system of claim 19 wherein the MEMS clement is.a flow valve.
22.  The infusion system of claim 19 wherein the MEMS element is a pressure sensor.
23.  The infusion system of claim 19 wherein the MEMS element is a pamp.

24.  An infusion system comprising:

a length of tube having a first end adapted to be connected to a container and a second
end adapted to be connected to a body, the tube having a MEMS clement attached thereon, the
MEMS element being controllable by a wireless controller.

25.  The infusion system of claim 24 further comprising a power source operably connected
to the MEMS element. '
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26. The infusion system of claim 24 wherein the controller has a means for network

communication.

27.  The infusion system of claim 24 wherein the tube and MEMS clement are disposable.

28.  The infusion system of claim 25 wherein the power source is disposaable.

29.  The infusion system of claim 24 wherein the MEMS element is remotely controliable by

the wirelees controller.
30. A medical line-set comprising:

a length of tube;

a MEMS pump element atiached to the tube; and

& power source connected to the MEMS element. .
31.  The line-set of claim 30 wherein the power source is detachable from the MEMS
element.
32, A medical linc-set comprising:

a length of tube; and

a MEMS clement adapted to be atiached to the tube, the line-set capable of being
implanted inside a body.
33.  The medical line-set of claim 32 further compriging an implantable power source
operably connected to the MEMS element.
34.  The line-set of claim 32 further comprising a reusable, wireless MEMS element
controlier operably comnected to the MEMS element.
35. A disposable medical infusion and draw line-set comprising:

a disposable tube;

a disposable electromechanical pump element connected to the tube;

a reusable pump controlier operably connectable to the pump element; and
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a disposable reservoir operably attached to the tube.

'36. 'The gsystem of claim 35 wherein the disposable reservoir has at least one valve.

37.  The system of claim 36 wherein the valve is controlled remotely.
38.  The system of claim 35 wherein the pump element is volumetric.
39. The system of claim 35 wherein the pump element is ambulatory.
40. The system of claim 35 wherein the pump element is wearable.
41.  The system of cleim 35 wherein the pump element is portable.
42.  The system of claim 35 wherein the pump element includes a slide clamp.
43. A medical line-set comprising:
a tube having a first end adapted to be connected to a container and a second end adapted
to be connected o another component; .
a MEMS pump attached to the tube and configured to pump fluid from the container
through the tube; and
& power source attached to the tubing and operably connected to the MEMS pump.
44.  The medical line-set of claim 43 wherein the MEMS pump and the power source are
contained within the tube.
45. A method for delivering a medication from a container to a patient, the method
comprising the steps of:
pmvidingmbinghavingaMEMSpmnpamhedﬂ:erom,themaSpm;pbeing
operably connected to & power supply, the tubing having a first end adapted to be m
communication with the container and a second end adapted to be in communication with the
patient; and
activeting the power supply to power the pump wherein the medication is pumped by the

MEMS pump from the container to the patient.
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46.  The method of claim 45 further comprising the step of controlling the MEMS pump with
an external controlier.
47.  The method of claim 45 further comprising the step of discarding the tubing and MEMS
pump after use.
48. A method of delivering fluid from a container comprising the steps of:

providing tubing having a MEMS pump attached thereto, the tubing having & first end
adapted to be in communication with the container and a second end;

providing a controller having a power supply;

operably connecting the controller to the MEMS pump;

activating the controller to provide power to the MEMS. pump; and

pumping fluid from the container and through the tubing,.
49. The method of claim 48 wherein the controller controls the MEMS pump to deliver fluid
at a predetermined rate.
50. The method of claim 48 wherein the controller is connected to the MEMS pumnp is
operably connected to the controller by a wired connection.
51.  The method of claim 48 wherein the controller is connected to the MEMS pump is
operably connected to the controller by a wireless connection.
52. The method of claim 48 further comprising the step of providing a flow sensor that is
attached to the tubing.
53. The method of claim 48 further comprising the step of providing a valve that is attached
to the tubing.
54.  The method of claim 48 further comprising the step of calibrating the MEMS pump with
the controller.

55. The method of claim 48 further comprising the step of discarding the tube and MEMS
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pump after use.

' 56. A method of delivering a medication to a patient comprising the steps of:

providing an infusion system having a tubing having a MEMS pump connected thereto,
the MEMS pump having a power supply, ti;e tubing having a first end attached to a container
containing a medication and a second end;

implanting the infusion system within the patient wherein the second end of the tube-is
positioned at a desired location;

providing a controller outside of the patient;

activating the controller to activate the MEMS pump; and

pumping fluid from the container and through the second end of the tube wherein the
medication is adapted to be delivered to the desired location.

57. A system for infusion comprising:
a length of tube;
a MEMS element connected to the tube; and
means for controlling the MEMS element.

58.  The system of claim 57 further comprising means for storing and displaying infusion
data. )

59.  The system of claim 57 further comprising means for network communication.

60.  The line set of claim 57 wherein the means for controlling the MEMS element is
wireless.

61.  The line set of claim 57 further comprising means for operably attaching a disposable
power source to the MEMS element.

62. A medical line-set comprising:
a length of tube having a first and second end;
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the tube having an attached MEMS element;
means for connecting the first end of the tube to a container; and
means for controlling fluid flow through the tube with the MEMS element.

63. The medical line-set of claim 62 wherein the MEMS element comprises a means for
pumping.

64. The medical line-set of claim 62 further comprising means for sensing pressure.

65. The medical line-set of claim 62 further compriging means for sensing flow.

66. The medical line-set of claim 62 wherein the MEMS element comprises a flow valve.
67. The medical line-set of claim 62 wherein the MEMS element comprises means for
supplying power.

68.  The medical line-set of claim 62 further comprising means for implanting the line-set
inside a body. '

69.  The medical line-set of claim 62 further comprising means for controlling the MEMS

clement with a wireless remote controller.

70.

71.

A medical linc-set comprising:
a length of tube;
a MEMS clement adapted to be attached to the tube, and

means for implanting the line-set inside a body.

A disposable medical infusion and draw line-set comprising:
a disposable tube;

a disposable micro-electromechanical pump element connected to the tube;
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means for operably connecting a reusable pump controller to the pump element; and
means for operably attaching a disposable reservoir to the tube.
The system of claim 71 wherein the disposable reservoir has at least one valve.

The system of claim 72 wherein the valve is controlled remotely.

33
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FURTHER INFORMATION CONTINUED FROM PCTASA/ 210

Continuation of Box I.2
Claims Nos.: 45-56

The methods of claims 45-47 and 56 1s carried out within a human body.
The application does not meet the requirement of Rule 39.1 (iv), because
claims 45-47 and 56 are a method of treatment of the human.

The methods of claims 48-55 are not clear (Article 6) and lack
consistencies. The claims are directed to a method but are defined
without any reference to the steps of a method.

The applicant’s attention 1s drawn to the fact that claims, or parts of
claims, relating to inventions in respect of which no international
search report has been established need not be the subject of an
international preliminary examination (Rule 66.1(e) PCT). The applicant
1s advised that the EPO policy when acting as an International
Preliminary Examining Authority is normaily not to carry out a
preliminary examination on matter which has not been searched. This is
the case 1rrespective of whether or not the claims are amended following
receipt of the search report or during any Chapter II procedure.
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Box! Obsorvations whore cortain cisims were found unscarchable (Continustion of item 1 of first sheat)

This Intemetional Search Repart has nat been estabiished In respect of certajn cialms under Article 17(2)(a) for the foliowing reasona:

1. ] cmme Nos-
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2. [X] cuaime Nos.: 45-56

becauss ralate o of tha intemational Appiication that do not with thi preseribed requisemants o such
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see FURTHER INFORMATION sheet PCT/ISA/210

3. Claime Nos.:
D bacauss they am dapendant ciaims and are not drafied In accardancs with the secand and third santences of Fule 8.4(a).
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Box I Obsarvations where unity of wention Is lacking (Continuation of item 2 of first shee®)

This International Sewrching Authorlly found mitiipia inveniions In this iriesmational applicstion, as follows:

1. D As all requirad addilional ssarch fses weve timely paid by the applicant, this Intamafional Search Raport covera all
esarchable deims.

2. Aa all sasrchable claims could be ssarched without affort additional fas, thi did not Invike
] peat s Jttying an s Autorty payment

A As only some of the requined additional esarch I the applicant, this intemational Search Report
m?rfm&mm:hﬁm“murmﬂpﬁlﬁou

Remark on Protest memmamwwumm-mu

D No proweat accompanied the paymant of addiional search lees.
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1.  This written opinion is the first _(first, etc,) drawn by this Imernational Preliminary Examining Authority.
2. This opinion contalns indications relating o the following items:

E Basis of the opinion

7 rrioriey

D Noa-establishment of opinion with regard to novelty, inventive sep and industrial applicability

[ Lack of wiity of invention

E Reasoned statcment under Rule 66.2 (a)(ii) with regard o noveity, invenrive step or industrial applicabiliry;

cimtions and explanations supporting such statement
D Certaln documents cited
D Cermin defects in the international applicarion
D Certain observations on the international application

3. The applicant is hereby Invited to reply to this opinion.

When? Sec the time limit indicated above. The-applicant-mayr-before-the-enplration-of thei-timo-limil-requent

How? By submitting a written reply, accompanied, where appropriate, by amendments, according o Rule 66.3.
For the form and the language of the smendments, sce Rules 66.8 and 68.9.

Alsg For an additional opportunity to submit amendments, see Rule 66.4.

For the examiner’s obligation 1w consider amendmen:s and/or arguments, see Rule 66.4 bis.
For an informal communication with the examiner, see Rule §6.6

If oo reply Is Med, the international preliminary examination report will be eswblished on the basis of this opinian.
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4. The final date by which the intermationa] preliminary

examination repart must be established sccording to Rule 69.2 'n:p May 2004 (07.05.2004) .

Name and mailing address of the IPEA/US
Mail Swop PCT, Ana: IPEAJUS
Commigsioasy for Patens
P.O. Box 1450
Alexandria, Virginty 22313-1450

Facsimile No. (703)305-3230

No. 703-308-0858

Form PCT/IPEA/40B (cover sheet){July 1998)
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International application No.

WRITTEN OPINION
TIENO 0 PCT/US02/38502
1. Basis of the opinion
1. With regard 1o the elements of the intenational application:*

E the international application as originally filed
P4 e description:

pages 1-9 » 8 originally filed

pages NONE , filed with the demand

pages NONE , filed with the letter of
X the caims:

pages 10-17 , 85 originally filed

pages NONE . 35 amended (together with any statement) under Article 19

pages NONE , fited with the demand

pages NONE . filed with the ietter of
the drawings:

pages 1-3 ; 5 originally filed

pages NONE , filed with the demand

pages NONE , ftled with the letter of
D the sequence listing part of the description:

pages NONE , a8 originally filed

pages NONE . filed with the demand

pages NONE » filed with the letter of

2. With regard o the language, all the clement marked above were available or furnished to this Authority in the
language in which the international application was filed, unless otherwise indicated under this item.
These clements were available or furnished to this Authority in the following language which is:
D the langusge of a translation furniched for the purposes of international search (under Rule23. 1(b)).
[[] the language of publication of the international applicarion (under Rule 48.3(b)).
the langusge of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination{under Rules
55.2 and/or 55.3).
3. With regard o any nucleotide and/or amino scld sequence disclosed in the international application, the written
opinion was drawn on the basis of the sequence listing:
] contained in the imernational application in primed form.
[] filed wgether with the international application in computer readable form.
l:l furnished subsequently to this Authority in written form.
|:| furnished subsequently to this Authority in computer readable form.

(] The smiement that the subsequently furnished wrirten sequence listing does not go beyond the disclosure in the
international application as filed has been furnished.
[C] The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing]
has been furnished.
4. [] The amendments have resulted in the canceliarion of:

D the description, pages NONE
) the claims, Nos. NONE
[J thedmwings, sheetssfip NONE

5. D This opinion has been drawn as if (pome of) the amendmenty had not been made, since they have been considered w go
beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplermnental Box (Rule 70.2{c)).

* Replacement sheets which kave been furnished 1o the receiving Office in response to an invitation under Aryicle 14 are referred to in
this opinion as “originally filed. "

Form PCT/IPEA/408 (Box I) (July 1998)
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International application No.
WRITTEN OPINION PCT/US02/38902

V. Reasoned statement under Rule 66.2(a)(ii) with regard to noveity, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supporting such statement

1. STATEMENT
Novelty (N) Claims 24-29, 4649, 51 & 60 YES
Claims 1-23, 30-45, 50, 52-59 & 61-73 NO
lInventive Sicp (IS) Claims 4649 YES
Claims 145 & 50-13 NO
1ndustrial Applicability (1A) Claims 1-73 YES
Claims NONE NO

2. CITATIONS AND EXPLANATIONS

Claims 1-23, 30, 31, 45, 50, 52-55, 57-55 and 61-67 lack novelty under PCT Ancle 34(2) as being anticipated by Wiest e5al.
Wiest et al. discloge an infusion sex having a tube 9, controller 12, flow sensor 16, flow valve (claim 11), pressure scnsor 5, memory
22, display 12, means for network communications 20 snd pump 4.

Claims 32-41, 56, 68-73 lack novehy under PCT Article 33(2) as being anticipated by Thompson. ‘Thompson discioses tubing 22,
MEMS 34, power/wircless comtroller 40.

Claim 42 lacks novelty under PCT Article 33(2) as being anticipated by Hill. Hill discloses bing 42, pump 14, controller (Fig. 11)
and stide clamp 32.

Claims 43-44 lack novelty under PCT Article 33(2) as being anticipated by Haller. Haller discloges bing (untumbered), conminer
600 and power source 111, These elements are contained within the tube as shown by box 130.

Claims 24-29, 51 and 60 lack an inventive step under PCT Article 3303) as being obvious over Wiest in view of Thompson. Wiest
discloses the claimed inventlon except for a wireless means of controlling the assembly. Thompson suggests using a wireless control
as shown above. It would have been obvious m one of ardinary skill in the art to modify the Invention of Wicst by including 3
wireless means of controlling the infusion symem, as suggested by Thompeon, as an obvious engincering alternative to achicve
maximum maneuverability.

Chims 1-73 meet the criteria set out in PCT Article 33(4), and thus have industrisl applicability because the subject matter chaimed
can be made or used in indugry. The subject matter can be used to deliver therspeutic substance a1 controlled flow rates.
-—————-—- NEW CITATIONS

US 4,998,914 A (WIEST et al.) 12 March 1991, see Figures 1-3.

Farm PCT/IPEA/408 (Box V) (July 1998)
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Intermational application No.
PCT/US02/38902

Supplemental Box
(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient)

TIME LIMIT:

The time limit se1 for response 10 8 Writen Opinion may not be extended. 37 CPR 1.484{d). Any response received after the
expiration of the time limit set in the Written Opinion will not be considered in preparing the International Preliminary Examination

Report. .

Form PCT/IPEA/408 (Suppiemental Box) (July 1958)
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' . PATENT COOPERATION TREATY
- ) From the INTERNATIONAL BUREAU V ?
PCT
NOTICE INFORMING THE APPLICANT OF THE
COMMUNICATION OF THE INTERNATIONAL Kowﬁ"‘l;;mﬁ;ﬁn RECEIVED
PPLICATION TO THE DESIGNATED OFFI! Baxte
A CES One Baxter Parkway AUG 0 6 2003
Deerfiakd, IL 60015
' (PCT Rule 47.1(c). first sentence) ETATS-UNIS DAMERIQUE  BAXTER DEERFIELD
PATENT GROUP
i | Date of mailing(daymonth/year)
24 July 2003 (24.07.03)
Applicant's or agent's file reference
<EIP-5784> IMPORTANT NOTICE
Intemational application No. Intermational filing date{day/month/year) Priority date{day/month/year)
PCTAUS02/38902 05 December 2002 (05.12.02) 07 January 2002 (07.01.02)
Applicam

BAXTER INTERNATIONAL INC.

LY

1. Nolice is hereby given that the Intemational Burean has communicated, as provided in Anticle 20, the international applicalion 1o the
. following designated Offices on the date indicated above as the daie of mailing of this notice:

CH, EP, KP, KR

In accordance with Rule 47.1(c}, third senlence, those Offices will accept the present notice as conclusive evidence that the commmunication
of the intemational application has duoly 1aken place on the dote of mailing indicaled above and no copy of the intemational spplication is
required to be furnished by the applicant to the designaied Office(s).

19

The following designaied Offices have waived the requirement for such a communication at this time:

AE, AG, AL, AM, AP, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BY, BZ, CA, CN, GO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EA, EC, EE,
ES, Fl, GB, GD, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KZ,LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, MK,
MN, MW, MX, MZ, NO, NZ, OA, OM, PH, PL, PT, RO, RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL, TJ, TM, TN, TR, TT, TZ, UA, UG,
UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM, ZW

The communication will be made 1o those Offices only upon their request. Purthermore, those Offices do not require the applicant to
furnish a copy of the intematiomal application (Rule 49, | (a-bis)).

3. Enclosed with this notice is a copy of the intemalional spplication as published by 1he Intemational Buresu on
24 July 2003 (24.07.03) under No. 03/058418

4. TIME LIMITS for filing a demand for international preliminary examinaiion and for enfry inlo the national phase

The applicable time limil for entering the national phase will, subject to what Is said in the following paragraph, be 30 MONTHS from
the priorily daie, nol only in respect of any eiected Office il a demand for intemalional preliminary examination is filed before the
,6 expiration of 19 months from the priority date, but also in respect of any designated Office, in the absence of filing of such demand, where
Article 22( 1) as modified with effect from | April 2002 applies in respect of that designaied Office. For further details, see PCT Gazetre
No. 4472001 of | November 2001, pages 19936, 19932 and 19934, as well as the PCT Newslazer, Ociober and November 2001 and
February 2002 issucs.

In practice, time Nimiis other than the 30-month thme Umit will continue o apply, for various periods of time, in respect of certain |
designated ar clected Offices. For regular updates on the applicable time limits (20, 21, 30 or 31 monihs, or other time limil), Office by
OfTice, refer to the PCT Gazeite, the PCT Newsleuer and the PCT Applicant’s Guide, Volume 11, National Chapters, all available from
WIPO's Inlemet site, a1 hup//www._wipo.inV/pclien/index.himl.

For filing a demand for inlernational preliminary examination, see the PCT Applicant’s Guide, Volume VA, Chapier IX. Only an
5 applicant who is a national or resident of a PCT Contracting Sune which is bound by Chepler 11 has the right w fik a demand for
intemational preliminary exuminalion (al present, all PCT Contracting Stales are bound by Chapter 11).

1L is the applicant's sale respansibility 10 monitor atl these time Limits.

The Intemational Bureau of WIPO Authorized officer
34, chemin des Colombelles .
1211 Geneva 20, Switzerland Judith Zahra

Facsimile No.(41-22) 740.14.35 Telephone No.(41-22) 3389111
@M_(p Form PCT/IB/308 (April 2002)
*-
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SISTEMA DE INFUSION

DESCRIPCION
Campo técnico

La presente invencién se refiere en términos generales a un sistema
de control del flujo de un fluido medicinal, como lo es un sisterna de
infusién, y més en particular a un método y aparato para controlar aquellos
sistemas que utilizan un elemento micro-electromecénico.

Antecedentes de la invencién

De ordinario, los pacientes requieren un suministro preciso, ya sea
de medicacion continua o de medicacién dada a intervalos periddicos
determinados. Se han desarrollado sistemas de control del flujo de fluido
medicinal que incluyen bombas medicinales con el fin de proveer una
infusién controlada de drogas. Haciéndose uso de la bomba, la droga puede
ser administrada a un ritmo determinado que mantenga la concentracién de
la droga dentro del margen terapéutico y fuera del campo de accidn téxica
de ciertas drogas. Esas bombas medicinales, cuyo precio es elevado,
proveen al paciente un suministro de droga apropiado a un ritmo
controlable, que no requiere frecuente atencién médica.

Esas bombas son frecuentemente parte de un sistema de infusién
cuyo uso tipico es suministrar medicacién a un paciente. En caso de existir
un dolor crénico, se usa un sistema de infusién cuando las medicaciones
orales o topicas dejan de proporcionar un alivio efectivo del dolor o causan

efectos colaterales incobmodos. Un sistema de infusion puede usarse



también cuando el suministro de una medicacién en un determinado punto
del cuerpo u érgano es més eficaz o causa menos efectos colaterales
indeseados que el suministro sistemitico de la medicacion a todo el
organismo. El uso de un sistema de infusién permite al médico elegir
determinados puntos del cuerpo para un suministro mis eficaz de la
medicacién. El sistema de infusién puede suministrar medicacién a un
paciente a un ritmo controlado de acuerdo con lo prescrito por el médico.
Un sistema para controlar el flujo del fluido medicinal puede ser un
sistema de infusién en el cual a un paciente se le suministra una
medicacién, o un sistema del tipo extractivo en el cual se saca del paciente
un fluido, que es pasado a un contenedor separado. Ese sistema incluye
tipicamente diversos componentes diferentes como la tuberia, una bomba,
un reservorio y puerta de acceso. El sistema puede tener también otros
componentes tales como vilvulas y sensores. Los componentes del sistema
deben permanecer estériles. Algunos componentes tales como la tuberia, el
contenedor y la puerta de acceso son tipicamente desechables. Otros
componentes pueden ser elementos durables o reutilizables tales como la
bomba, las vélvulas y cualesquiera controladores electrénicos y
suministradores de energia. Lo tipico de esos componentes es que son
piezas de equipo de mayor tamaflo y costosas. Esos componentes tienen
igualmente que ser esterilizados antes de darseles un nuevo uso. Esto puede
ser costoso y llevar tiempo. Ademis, como la bomba es a menudo el
elemento reutilizable més costoso del sistema, existe una creciente presion
para utilizar una bomba que sea menos costosa y de tamaifio menor, pero
que pueda, no obstante, suministrar la medicacion de una manera
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controlada y exacta.

Es pues deseable tener un sistema de control del flujo del fluido
medicinal que haga uso de la mayor cantidad posible de elementos
desechables. Esos componentes son tipicamente menos costosos y no
requieren una esterilizacion repetida, puesto que pueden ser simplemente
descartados. Un sistema de esa indole reduce también los problemas del
mantenimiento.

La presente invencion se proporciona a fin de resolver estos y otros
problemas.

Descripcién abreviada de la invencién

La presente invencion tiene por objeto general un sistema de control
de fluido medicinal.

De acuerdo con un primer aspecto de la invencidn, el sistema incluye
preferentemente un recorrido de tubo y un elemento de sistema micro-
electromecdnico (MEMS) conectado al tubo de manera que resulte
manejable. El sistema puede ser desechable y estar implementado con un
controlador reutilizable y una fuente de energia. Otros elementos
adicionales que pueden incluirse en el sistema son valvulas de flujo,
sensores de flujo, y sensores de presion.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencion, se provee un
controlador inaldmbrico para controlar el elemento MEMS. El controlador
puede controlar el elemento desde una ubicacion remota.

Otras ventajas y caracteristicas de la presente invencion se pondran
de manifiesto a partir de la siguiente descripcién de las realizaciones
ilustradas en los dibujos que se acompafian.
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Breve descripcién de los dibujos

La figura 1 es un diagrama esquemdtico de una realizacion de un
sistema de control del flujo de un fluido medicinal, donde el elemento del
sistema micro-electromecanico (MEMS) esta conectado a un juego de
conductos;

la figura 2 es un diagrama esquemitico de otra realizacién del
sistema de control de flujo de fluido medicinal, donde un elemento MEMS
y otros componentes, incluido €l controlador, estan conectados a un juego
de conductos en otra configuracion;

la figura 3 es un diagrama esquemitico de otra realizacién del
sistema de control de flujo de fluido medicinal, donde una fuente de
energia estd conectada al juego de conductos, y ademaAs conectada a una
bomba MEMS de tal manera que se la pueda manejar;

la figura 4 es un diagrama esquematico de otra realizacién del
gistema de control de flujo de fluido medicinal, donde 1a comunicacion del
elemento MEMS con el controlador es inalambrica; y

la figura 5 es un diagrama esquemdtico de otra realizacidén de un
sistema de control de flujo de fluido medicinal, donde el sistema pueda ser
implantado en un cuerpo.

Descripcién detallada

Mientras que esta invencién es susceptible de realizaciones en
muchas formas diferentes, en los dibujos se muestran y en la presente se
describen, en detalle, realizaciones preferidas de esa invencién. La presente
revelacidn tiene que considerarse una ejemplificacién de los principios de
la invencién y no tiene por finalidad limitar el aspecto amplio de la
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invencién a las realizaciones que se ilustran.

En lo que toca a los dibujos, la figura 1 revela un sistema de control
de flujo de fluido medicinal de la presente invencién al que se hace
referencia por lo comiin con el niimero 10. El sistema de control de flujo de
fluido medicinal 10 puede ser configurado como un sistema de infusion en
el cual, por ejemplo, se le suministra a un paciente una medicacion liquida
mediante el sistema 10. Se entiende, sin embargo, que el sistema 10 puede
ser configurado también como un sistema de extraccién en el cual se le
saca fluido al paciente y se lo pone en un contenedor. El sistema de control
de flujo de fluido médico 10, en una de las realizaciones preferidas, puede
tener la forma de un juego de conductos. El juego de conductos esta
planeado para tener solamente un uso, siendo desechable tras haberlo usado
los pacientes. El sistema 10 incluye generalmente una seccién de tuberfa 12
y un elemento de sistema micro-electromecanico (MEMS) 14.

La tuberfa 12 tiene un primer extremo 16 y un segundo extremo 18,
El primer extremo 16 de la tuberia 12 estd adaptado para ser conectado a
una fuente de fluido (un primer componente) tales como una bolsa IV 20 u
otro tipo de reservorio o contenedor. El primer extremo 16 puede tener un
conector separado 22 para conectar a la bolsa 20. El segundo extremo 18 de
la tuberia 12 estd adaptado para estar en comunicacion, por ejemplo, con un
paciente. A tal fin, el segundo extremo puede ser equipado con un
dispositivo de acceso 24. El dispositivo de acceso 24 puede tener la forma
de un conector para fijarlo, por ejemplo, a una cénula, un catéter, una
jeringa, un conducto IV, o a cualquiera de los muchos otros instrumentos o
dispositivos medicinales conocidos (un segundo componente). La tuberia



12 tiene una pared cominmente cilindrica, que define un pasadizo interior
28 que la atraviesa.

La tuberia 12 puede ser de cualquier tuberia adecuada de calidad
para uso meédico, usada para procedimientos que requieran un trasvase de
fluido desde por lo menos un sitio fuente a por lo menos un sitio recipiente.
La tuberia ejemplificativa estd descrita en la solicitud de patente
estadounidense N° 08/642,278, titulada “Method of using medical tubings
in fluid administration sets” (Método para usar tuberias medicinales en
conjuntos para administracion de fluidos) y la patente estadounidense N°
6,129,876, titulada “Heat setting of medical tubing” (Montaje térmico de
tuberia medicinal), cada una de ellas depositada el 3 de mayo de 1996, y
cedida al cesionario de esta solicitud. Cada uno de esos documentos queda
por la presente incorporada por referencia.

Como se muestra mis adelante en la figura 1, el elemento de sistema
micro-electromecdnico (MEMS) 14 estd conectado al tubo 12. MEMS
una tecnologia usada para crear dispositivos pequefios cuyo tamafio puede
ser inferior a un milimetro. Lo tipico en los elementos MEMS es que estén
fabricados a partir de l4minas de vidrio o silicona, pero la _tecnologia ha
superado en mucho sus origenes en la industria de semiconductores. Cada
dispositivo un microsistema integrado sobre un chip que pueda
incorporar piezas mecanicas moéviles en afiadido a los elementos Gpticos,
flufdicos, eléctricos, quimicos o biomédicos. Los elementos MEMS
resultantes responden a muchos tipos de insumo, incluyendo la presién, la
vibracién, los productos quimicos, la luz y la aceleracién. Esos dispositivos
son mas pequefios que las méiquinas convencionales usadas para la
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deteccién, la comunicacién y el accionamiento. Como resultado, es posible
usarlos en lugares donde, tradicionalmente, los dispositivos mecanicos no
pusieron usarse. Los dispositivos MEMS trabajan también a mayor
velocidad y consumen menos energia que los dispositivos convencionales.

El elemento MEMS 14 puede consistir en un nimero de
componentes diferentes incluyendo diversos tipos de bombas, una valvula
de flujo, un sensor de flujo, tuberia, un sensor de presién o combinaciones
de elementos. Debido al tamafio real del elemento MEMS 14, se entiende
que en las figuras se lo muestre esquematicamente. El elemento MEMS 14
puede ser alimentado por una pila eléctrica, por una unidad surtidora de
energia, o, si fuere necesario, por otras fuentes energéticas. La realizacion
que se muestra en la figura 1 tiene la fuente de energia y el controlador
como parte del elemento MEMS 14. Como se lo describe mas adelante, la
fuente de energia puede estar separada del elemento MEMS 14. La
posicién de la fuente de fluido 20 indica que la gravedad puede afectar el
flujo dentro del juego de conductos.

En una de las realizaciones preferidas del sisterna 10, el elemento
MEMS 14 es una bomba MEMS 14. Conforme al analisis hecho, la bomba
MEMS 14 en la figura 14 tiene un suministro de energia integral. La
bomba MEMS 14 tiene la capacidad de bombear fluido contenido en la
boisa IV 20 a través del tubo 12, haciéndolo salir a través del dispositivo de
acceso 24, y trasvasarlo al paciente. Una vez que el suministro de
medicacion se haya completado, el sistema 10 (el tubo 12 y la bomba
MEMS 14) puede descartarse. Se entiende que la bolsa IV 20 y el
dispositivo de acceso 24 podrian considerarse partes del sistema 10 y
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pueden ser desechables.

El sistema de control de flujo de fluido medicinal 10 es pasible de
muchas configuraciones. Al sistema 10 pueden agregirsele elementos
adicionales, inclusive los elementos MEMS 14. La figura 2 muestra el
sistema 10 con elementos adicionales. A los elementos que sean similares
se les hard referencia con nimeros referenciales semejantes.

En esa forma, una bomba 32 estd conectada a la tuberia 14. La
bomba MEMS 32 lleva unida a ella un elemento electronico local MEMS
36. El elemento electrénico MEMS 36 se conecta con un controlador
MEMS 38, extemo y durable. Tal como se lo describe con mis detalle mas
adelante, estin también conectados a la tuberia 12 un sensor de flujo
MEMS 30 y un elemento de vilvula MEMS 34. En una forma preferida de
la bomba MEMS 32, el elemento electrénico MEMS 36 esta incorporado
en ella y puede preferentemente almacenar informacion operacional
paramétrica MEMS. El controlador MEMS 38, junto con su electrénica y
su fuente de energia, estad conectado fisicamente al elemento electrénico
MEMS 36. De ese modo, alternativamente, la informacion operacional
paramétrica puede ser cargada desde el controlador MEMS 38, que
separable. En otra realizacion, la fuente de energia puede también tener su
origen en el controlador MEMS 38. Se entiende que la fuente energética
podria ser una fuente de energia que fuese un elemento MEMS o una
fuente de energia que asuma otras formas conocidas en el estado de la
técnica. El controlador MEMS 38 puede ser acoplado funcionalmente a la
electrénica MEMS 36 mediante una variedad de métodos que incluyen la
conexion de tipo clavija descrita. El sistemna puede contener igualmente uno
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o multiples sitios de conexién eléctrica 36 para servir de interfase al
durable controlador MEMS 38. La electrénica MEMS 36 puede ser usada
entonces para gobemar localmente 1a mecénica de la bomba MEMS 32.

El sensor de flujo 30 puede afiadirse al sistema 10 a fin de permitir
un suministro de fluido més preciso. El sensor de flujo 30 puede también
tomar la forma de un sensor de presién si as{ se lo desea. El elemento de
vélvula 34 podria solamente ser afiadido al sistema tipico con el fin de
permitir la medicién a partir de un sistema que fuese presionizado o de
alguna otra manera forzado. El sensor de flujo 30 y la vélvula 34 pueden
cooperar en el control de 1a cantidad de flujo y de la direccion del flujo en
circuitos micro-fluidicos y dispositivos, en conjuncion con la bomba
MEMS 32. Si se desea, el sistema puede incluir también un bloqueo del
carro u otros articulos auxiliares més tradicionales. Un bloqueo de carro
puede ser particularmente til para ocluir manualmente el flujo en caso de
que se produzca una alarma que indique un mal funcionamiento de la
bomba en un caso en el cual el conjunto de los componentes MEMS esta
normalmente abierto. Esos elementos MEMS podrian fabricarse como una
unidad monolitica para ser afiadidos al sistema 10 o como elementos
separados.

El proceso de suministro puede implementar una valvula 34 o una
bomba 32 que esté normalmente cerrada, disefiada para abrir y permitir el
flujo del fluido sdlo cuando haya suficiente energia y una apropiada
transferencia de comunicacién al elemento electrénico local 36 desde el
controlador 38, proveyendo de esa manera una condicién para que no haya
flujo, sin usar a tal fin dispositivos mecanicos de dificil manejo. Ese



articulo normalmente cerrado puede ser integrado directamente dentro de
otro conjunto de componentes MEMS, tal como la bomba 32, o como un
elemento MEMS separado.

Preferentemente, el elemento de bomba 32 genera el flujo de fluido a
través de un tubo 12 basado en informacién almacenada localmente dentro
de la electrénica MEMS 36. Esta informacién es descargada
preferentemente desde el controlar MEMS 38, que es desmontable. El flujo
del fluido se dirige preferentemente desde la fuente de fluido 20 al primer
extremo del tubo 16, dirigido por la bomba 32, a través del segundo
extremo del tubo 18 hasta el dispositivo de acceso 24 como en la infusién
médica. En las configuraciones de la infusién médica, el dispositivo de
acceso es tipicamente un catéter o una aguja. La fuente de fluido en los
dispositivos de infusién médica es generalmente la bolsa IV 20 o algiin tipo
de contenedor. El elemento de bomba 32 recibe instruccién de la
electrénica MEMS 36 local para que suministre una cantidad controlada de
medicacién a un paciente a través del tubo 12. En la configuracion de
sistema que se muestra en la figura 2, el Unico elemento reutilizable es el
controlador 38, mientras que los deméds elementos pueden ser desechables.
El controlador 38 puede controlar el elemento de bomba 32 en una
variedad de maneras diversas. Puede suministrar energia intermitente o
bien suministrarla de tal manera que ¢l elemento de bomba 32 funcione de
“modo lento” o de “modo rapido”. El controlador 38 puede proveer al
elemento de bomba 32 la energia y las instrucciones segiin como se desee.

Al fluido podria potencialmente hacérselo fluir en la direccién
contraria. En la realizacion, el fluido es traido por arrastre por el dispositivo
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de acceso 24 al segundo extremo 18 del tubo 12, debido a la accion del
elemento de bomba 32, con sus vilvulas 34 y sus sensores 30, a través del
primer extremo 16 del tubo 12, y al reservorio 20. El sistema de control de
flujo del fluido medicinal 10, en esta configuracién en que se trae por
arrastre, puede ser regulado preferiblemente mediante el uso del
controlador de bomba 38, que es eléctricamente conectable al elemento de
electrénica 36 de la bomba.

Refiriéndonos ahora a la figura 3, hay un diagrama de otra
realizacién mas de la presente invencion. Una fuente de energia 50 tal
como una pila eléctrica pequefia, una célula energética, u otro suministro de
energia, es adicionada al sistema 10 para disminuir alin mas la cantidad de
funcionalidad dentro del durable elemento de controlador 38. La fuente de
energia 50 estd preferentemente conectada a la tuberia 12 y conectada de
tal modo que se la pueda manejar, a un elemento de bomba MEMS 52, que
es similar al elemento de bomba MEMS 32. La fuente de energia 50 esté
planeada para durar durante la vida de la porcion MEMS del sistema. En
una de las realizaciones en la cual se utiliza una célula energética, la célula
energética 50 se provee como un componente integral a la superficie
externa de la tuberia 12. Por integral se entiende que la célula energética 50
esti permanentemente unida a la superficie de tuberia 26 mediante
cualesquiera medios adecuados. La fuente de energia 50 tendré cualquier
estructura activante que fuere necesaria para comenzar el suministro de
energia. La célula energética 50 puede ser cualquiera de una mirfada de
disefios de células energéticas que estén disponibles y sean aptas para ese
uso con un juego de conductos tal como se lo revela en la solicitud de
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patente estadounidense , de propiedad comiin, n® de expediente
del agente 99-6624 (1417 G P 446) titulado “Medical infusion system with
integrated power supply and pump therefore” (Sistema de infusién médica
con suministro de energia integrado y bomba destinada a cumplir ese fin),
depositado concurrentemente con la presente y expresamente incorporado
por referencia que aqui se hace. Mientras que en la figura 3 el suministro
de energia 50 es mostrado como conectado a la bomba MEMS 52, se
entiende que el suministro de energia 50 puede ser conectado, de manera
que se lo pueda manejar, a otros componentes que se deseen.

El uso de técnicas MEMS o de otras técnicas de fabricacion
econémicas que estdn surgiendo, brinda una oportunidad para agregar el
elemento MEMS a un juego de conductos desechable que provea
funcionalidades adicionales tales como bombeo, valvulaje, y deteccién. La
electrénica local que sirve de soporte, podria incluirse igualmente, en todo
o en parte, en una porcién desechable de un juego de conductos. Por
ejemplo, podria ser preferible incluir un chip de memoria que contiene
informacién de calibracién para una bomba 52, un sensor de presién y/o un
sensor de flujo 30, vdlvula 34, o una combinacion de elementos
desechables. La desechabilidad es deseable por cuanto elimina la necesidad
de esterilizar los componentes del sistema entre una aplicacion y otra.

El controlador durable 38 estd planeado para estimular cantidades de
distribucién de fluido directamente al elemento MEMS 52. Este tipo de
controlador 38 puede ser utilizado para multiples aplicaciones,
haciéndoselo asi reutilizable. El controlador 38 necesitaria cambios
minimos para una reaplicaciéon similar. Por ejemplo, el dosaje para un
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paciente nuevo tiene que ser reconfigurado por el elemento MEI;/[S 52 por
via del controlador reutilizable 38. Un juego de conductos de esa indole
puede constituir de hecho un sistema completo de infusién y extrusién,
contenido en un bulto muy pequefio.

En una realizacién preferida que se muestra en la figura 3, el
elemento de bomba MEMS 52 puede desecharse juntamente con el resto de
los componentes desechables del juego de conductos. La electronica del
controlador 38 y cualquier tipo de interfaz de usuario se mantendria como
un sistema durable y reutilizable.

Pasando ahora a contemplar la figura 4, se advierte que
alli estd trazado un diagrama esquemdtico de otra realizacién mas de la
presente invencién. En esa configuracién, el sistema 10 puede utilizar
comunicacién inaldmbrica. Una bomba MEMS 64 est4 conectada al tubo
12. Un surtidor de energia 62 esta conectado al tubo y esta conectado a la
bomba 64 de tal manera que se lo pueda manejar. Un controlador
inalambrico 66 estd provisto para controlar la bomba MEMS 64. La
comunicacién inalimbrica elimina el requisito previo de desarrollar Ia
conectividad eléctrica para el juego de conductos desechable. Un enlace
inalambrico reducird también la complejidad del uso del juego de
conductos puesto que no necesitard ser cargado de una manera tan
especifica como seria el caso si las conexiones eléctricas fuesen de
cableado permanente. El enlace de la comunicacién inaldmbrica da también
flexibilidad en cuanto al uso, por ejemplo permitiendo que una bomba
MEMS 64, implantable y desechable, sea controlada por un controlador 66
de sistema externo. Se entiende que en una configuracién inaldmbrica, 1a
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bomba MEMS 64 estard equipada con una estructura de soporte apropiada,
que le sirva para recoger transmisiones de energia y trasladar la energla/el
control a la bomba.

En esa configuracién, el controlador 66, inalambrico, durable o
reutilizable, se comunicaria por via de una articulacién inalambrica,
inductiva o capacitiva, con la bomba MEMS 64. Se entiende que la
comunicacion inaldmbrica se podria establecer con otros componentes
MEMS. La bomba MEMS 64, u otros componentes MEMS, serian
desechables pero estarian provistos de la necesaria energia y electronica
como para funcionar en debida forma. Por ejemplo, los elementos
desechables pueden tener necesidad de electronica para apoyar la
transferencia de informacion de los elementos desechables, haciéndola
volver al controlador durable 66. Es preferible, sin embargo, incluir tanta
electrénica como sea posible en el controlador durable 66, antes que con
elementos desechables. Podré ser deseable que se mantenga la electronica
suficiente del lado de los desechables, para aceptar, almacenar, e interpretar
paquetes de juegos de instrucciones y energia como para reducir la
interaccién requerida entre las porciones durable y desechable del sistema
en términos de tiempo real,.

El controlador durable de sistema 66 puede a su vez proveer una
transferencia de informacion a o desde una red LAN u otra a fin de
automatizar por completo el control y la interrogacioén del elemento MEMS
64, para convertirlo en un sistema automatizado de administracién de
informacién. De manera Optima, el control del sistema y los ajustes
paramétricos pueden lograrse mediante comunicacion inalimbrica que
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parte de un controlador de sistema MEMS 66, y va hacia él.

La figura 5 revela otra realizacién del sistema 10 de control del flujo
de fluido medicinal de la presente invencion, en la cual el sistema 10 esta
planeado para ser implantable dentro de un cuerpo. El sistema 10 utiliza
una fuente de fluido o reservorio 70 que es sustancialmente mas pequeiio
que una bolsa IV convencional y es desechable. Preferiblemente, a la
tuberia 12 se le conecta un elemento de bomba MEMS 72. El elemento de
bomba MEMS 72 tiene conectado a ella un surtidor de energia 74. Un
controlador inaldmbrico 76, planeado para estar alejado del cuerpo, se
comunica por via inalambrica con el elemento de bomba MEMS 72, De ese
modo, todos los componentes del sistema 10 en la figura 5, con excepcion
del controlador 76, estén planeados para ser implantados en el cuerpo. El
durable controlador inaldmbrico 76 provee al sistema los datos
paramétricos que la electrénica local del elemento de bomba MEMS 72
necesita a fin de llevar a cabo la infusién o la extrusion.

El reservorio de fluido 70 puede ser recargable y las piezas
desechables del sistema pueden incluir otros componentes tales como las
valvulas MEMS 34 o los sensores 30. Ventajas significativas sobre la
metodologia existente incluyen el traspaso de articulos mecanicos de un
sistema durable a una porcién desechable del sistema. Este disefio permite
una construccién mis barata del controlador de bomba 76 o sistema durable
76 y una confiabilidad mas prolongada, puesto que el durable sisterna 76 no
incluiria componentes mecénicas. Ese sistema provee también la
oportunidad de desarrollar sistemas completamente desechables o
plataformas durables /desechables de diversos estilos.
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En otra realizacion, la misma bomba 72 puede, antes que el
reservorio 70, almacenar y descargar cantidades de medicacion prescritas
en el cuerpo. En aplicaciones tales como un sistema implantable, podria no
haber necesidad de un dispositivo de acceso 24 en un juego de conductos.
Un orificio o puerto en la bomba 72 podrd ser suficiente para proveer un
gitio de salida de la medicacion a partir del sistema MEMS implantado.

El sistema de control de flujo de fluido medicinal 10 de la presente
invencién puede ser usado cuando se consideren ineficaces o inapropiadas
terapias mas tradicionales. En el caso de dolor crémico, el sistema de
infusién y extrusion se utiliza cuando las medicaciones orales, endovenosas
o topicas dejan de proveer un eficaz alivio al dolor o generan efectos
colaterales desagradables. Un sistema de infusién y extraccion puede
usarse por lo comnin cuando administrar la medicacion en un sitio u érgano
especifico es mis eficaz o causa menos efectos colaterales desagradables
que cuando el suministro de la medicacién es sistematico (al cuerpo
entero). El uso de un sistema de control del flujo del fluido medicinal
permite a un médico elegir puntos dentro del cuerpo, a los efectos de un
suministro més eficaz de la medicacién. El uso de la tecnologia MEMS
permite que sean desechables mas porciones del sistema 10, reduciendo de
esa manera los costos de ese sistema. Con el uso de la bomba MEMS, que
tiene una unidad surtidora integral de energia en la cual la bomba estd
planeada para operar con una \nica magnitud de flujo deseable, puede
eliminarse un controlador durable separado. De ese modo, todo el sistema
de infusion puede ser planeado sobre la base de componentes desechables.

En tanto que se ilustraron y describieron las realizaciones
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especificas, a la presente invencién, tal como se la ha descrito, personas
dotadas de una pericia cormriente en el arte le pueden hacer muchas
modificaciones, sin apartarse significativamente del espiritu de la
invencion. La amplitud de la proteccién que se acuerde a esta invencion
deberia considerarse limitada solamente por el &mbito de aplicacién de las

reivindicaciones que lo acompafian.
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REIVINDICACIONES

1.  Unjuego de conductos que comprende:

un recorrido de tubo; y

un elemento de sistema micro-electromecanico (MEMS) conectado
al tubo.
2.  El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 1, que
comprende ademis un controlador conectado al elemento MEMS de tal
manera que se lo pueda manejar.
3.  El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que
el elemento MEMS es un sensor de flujo.
4.  El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que
el elemento MEMS es una valvula de flujo.
5.  El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que
el elemento MEMS es un sensor de presién.
6.  El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacién 2, en el que
el controlador es separable del elemento MEMS
7.  El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacidn 2, en el que
el controlador tiene un medio para almacenar informacion.
8.  El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacién 2, en el que
el controlador tiene un medio para visualizar informacion.
9.  El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que
el controlador tiene un medio para comunicacion de red.
10. El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que
la comunicacion de red comprende ademis medios para el control
automatizado y la interrogacion del elemento MEMS.
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11. Un juego de conductos desechable que comprende:

un recorrido desechable de tubo; y

un elemento MEMS desechable conectado al tubo.
12. El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 11, que
comprende ademds un controlador reutilizable, conectado al elemento
MEMS de tal manera que se lo pueda manejar.
13. El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacién 11, que
comprende ademés una fuente de energia, conectada al elemento MEMS
de tal manera que se la pueda manejar.
14. El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 13, en el que
la fuente de energia es desechable.
15. Un juego de conductos medicinal que comprende:

un recorrido de tubo; y

un elemento de bomba MEMS conectado al tubo.
16. Un juego de conductos medicinal que comprende:

un recorrido de tubo que tiene un primer extremo adaptado para ser
conectado al contenedor y un segundo extremo adaptado para ser
conectado a otro componente, teniendo el tubo un elemento MEMS unido
al mismo.
17. Un juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 16, que
comprende ademis una fuente de energia conectada al elemento MEMS de
manera que se la pueda manejar.
18. Un juego de conductos de acuerdo con la reivindicacién 16, que
comprende ademas un controlador del elemento MEMS conectado al
elemento MEMS de tal manera que se lo pueda manejar.
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19. Un sistema de infusion que comprende:

un recorrido de tubo que tiene un primer extremo adaptado para ser
conectado a2 un contenedor y un segundo extremo adaptado para ser
conectado a un cuerpo, teniendo el tubo un elemento MEMS unido al
mismo.
20. El sistema de infusion de acuerdo con la reivindicacién 19, en el que
el elemento MEMS es un sensor de flujo.
21. El sistema de infusion de acuerdo con la reivindicacién 19, en el que
el elemento MEMS es una vilvula de flujo.
22. El sistema de infusion de acuerdo con la reivindicacion 19, en el que
el elemento MEMS es un sensor de presion.
23. El sistema de infusién de acuerdo con la reivindicacion 19, en el que
el elemento MEMS es una bomba.
24. El sistema de infusién que comprende:

un recorrido de tubo que tiene un primer extremo adaptado para ser
conectado a un contenedor y un segundo extremo adaptado para ser
conectado a un cuerpo, teniendo el tubo un elemento MEMS unido al
mismo, y siendo el elemento MEMS controlable por un controlador
inalambrico.
25. El sistema de infusién de acuerdo con la reivindicacién 24, que
comprende ademis una fuente de energia conectada al elemento MEMS de
tal manera que se la pueda manejar.
26. El sistema de infusién de acuerdo con la reivindicacion 24, en el que

el controlador tiene un medio para comunicacién de red.

27. El sistema de infusién de acuerdo con la reivindicacién 24, en el que -
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el tubo y el elemento MEMS son desechables.
28. El sistema de infusion de acuerdo con la reivindicacién 25, en el que
la fuente de energia es desechable.
29. El sistema de infusién de acuerdo con la reivindicacion 24, en el que
el elemento MEMS es pasible de ser manejado por un control remoto
inaldmbrico.
30. Un juego de conductos medicinal que comprende:

un recorrido de tubo;

un elemento MEMS adaptado para ser unido al tubo; y

una fuente de energia conectada al elemento MEMS.
31. El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 30, en el que
la fuente de energia es separable del elemento MEMS.
32. Unjuego de conductos medicinal que comprende:

un recorrido de tubo; y

un elemento MEMS adaptado para ser unido al tubo, siendo el juego
de conductos apto para ser implantado dentro de un cuerpo.
33. Eljuego de conductos medicinal de acuerdo con la reivindicacién 32,
que comprende ademds una fuente de energia implantable conectada al
elemento MEMS de tal manera que se la pueda manejar.
34. El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacién 32, que
comprende ademaés un controlador del elemento MEMS, reutilizable e
inalambrico, y conectado al elemento MEMS de tal manera que se lo pueda
manejar.
35. Un juego de conductos desechable de infusiébn y extraccién
medicinal, que comprende:
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un tubo desechable;

un elemento de bomba electromecéinica desechable, conectado al
tubo;

un controlador de bomba reutilizable y conectable al elemento de
bomba de tal manera que se lo pueda manejar; y

un reservorio desechable unido al tubo de tal manera que se lo pueda
manejar.
36. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 35, en el que el
reservorio desechable tiene por lo menos una vélvula.
37. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 35, en el que la vilvula
es gobernada por control remoto.
38. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 35, en el que el t-alemento
de bomba es volumétrico.
39. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 35, en el que el elemento
de bomba es ambulatorio.
40. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 35, en el que el elemento
de bomba es para ser colocado.
41. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 35, en el que el elemento
de bomba es portitil.
42. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 35, en el que el elemento
de bomba incluye un bloqueador de carro.
43. Un juego de conductos medicinal que comprende:

un tubo que tiene un primer extremo adaptado para ser conectado a
un contenedor y un segundo extremo adaptado para ser conectado a otro
componente;
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una bomba MEMS unida al tubo y configurada para bombear fluido
desde el contenedor a través del tubo; y

una fuente de energia unida a la tuberia y conectada a la bomba
MEMS de tal manera que se la pueda manejar.
44, El juego de conductos medicinal de acuerdo con la reivindicacién 43
en el cual la bomba MEMS y la fuente de energia estan contenidas dentro
del tubo.
45. Un método para suministrar una medicacién a un paciente desde un
contenedor, comprendiendo ese método los pasos de:

proveer tuberia que lleve unida una bomba MEMS, estando la bomba
MEMS conectada a un surtidor de energia de tal manera que se la pueda
manejar, y teniendo la tuberia un primer extremo adaptado para estar en
comunicacion con el contenedor y un segundo extremo adaptado para estar
en comunicacion con el paciente; y

activar el surtidor de energia para alimentar la bomba en la cual se le
bombea la medicacién al paciente mediante la bomba MEMS desde el
contenedor.
46. El método de acuerdo con la reivindicacién 45, que comprende
ademds el paso de controlar la bomba MEMS con un controlador externo.
47. El meétodo de acuerdo con la reivindicacién 45, que comprende
ademis el paso de descartar la tuberfa y la bomba MEMS luego de
usérselas.
48. Un método para suministrar fluido desde un contenedor, que
comprende los pasos de:

proveer tuberfa que tenga unida a ella una bomba MEMS, teniendo la
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tuberia un primer extremo adaptado para estar en comunicacion con el
contenedor, y un segundo extremo;

proveer un controlador que tenga surtidor de energia;

conectar el controlador a 1a bomba MEMS de tal manera que se lo
pueda manejar;

activar el controlador para suministrar energia a la bomba MEMS; y

bombear fluido desde el contenedor y a través de la tuberia.
49. El método de acuerdo con la reivindicacion 48, en el cual el
controlador controla la bomba MEMS a fin de suministrar fluido a una
velocidad predeterminada.
50. El método de acuerdo con la reivindicacion 48, en el cual el
controlador estd conectado a la bomba MEMS estd conectado al
controlador, de tal manera que se lo pueda manejar, mediante una conexién
alambrica.
51. El método de acuerdo con la reivindicacion 48, en el cual el
controlador estd conectado a la bomba MEMS estdi conectado al
controlador, de tal manera que se lo pueda manejar, mediante una conexion
inalémbrica.
52. EI método de acuerdo con la reivindicacion 48, que comprende
ademas el paso de proveer un sensor de flujo que esta unido a la tuberfa.
53. El método de acuerdo con la reivindicacion 48, que comprende
ademds el paso de proveer una valvula que est unida a la tuberia.
54. El método de acuerdo con la reivindicacién 48, que comprende
ademss el paso de calibrar la bomba MEMS con el controlador.
55. El método de acuerdo con la reivindicacién 48, que comprende
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ademss el paso de descartar el fubo y la bomba MEMS luego de usdrselos.
56. Un método para suministrar una medicacién a un sistema que
comprende los pasos de:

proveer un sistema de infusién que tenga una tuberia que a su vez
_ tenga una bomba MEMS conectada a la misma, teniendo la bomba MEMS
un surtidor de energia, y teniendo la tuberia un primer extremo unido al
contenedor que contiene la medicacion, y un segundo extremo;

implantar el sisterna de infusion dentro del paciente, en el cual el
segundo extremo del tubo es posicionado en una ubicacion deseada;

proveer un controlador fuera del paciente;

activar el controlador para activar la bomba MEMS; y

bombear fluido desde el contenedor y a través del segundo extremo
del tubo, en el cual la medicacion es adaptada para ser suministrada en la
ubicacién deseada.
57. Unsistema de infusién que comprende:

un recorrido de tubo;

un elemento MEMS conectado al tubo; y

medios para controlar el elemento MEMS.
58. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 57, que comprende
ademsds medios para almacénar y visualizar los datos de la infusién.
59. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 57, que ademis
comprende medios para la comunicacién de red.
60. El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacion 57, en el cual
el medio para controlar el elemento MEMS es inalimbrico.
61. El juego de conductos de acuerdo con la reivindicacién 57, que
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comprende ademis medios para unir una fuente de energia desechable al
elemento MEMS de tal manera que se la pueda manejar.
62. Un juego de conductos medicinal que comprende:
un recorrido de tubo que tiene un primer y un segundo extremo;
teniendo el tubo un elemento MEMS unido a él;
medios para conectar el primer extremo del tubo a un contenedor; y
medios para controlar el flujo de fluido a través del tubo con el
elemento MEMS.
63. El juego de conductos medicinal de acuerdo con la reivindicacion
62, en el cual el elemento MEMS comprende un medio para bombear.
64. Eljuego de conductos medicinal de acuerdo con la reivindicacidn 62,
que comprende ademés medios para detectar presion.
65. El juego de conductos medicinal de acuerdo con la reivindicacion 62,
que comprende ademas medios para detectar flujo.
66. El juego de conductos medicinal de acuerdo con la reivindicacion 62,
en el cual el elemento MEMS comprende una vilvula de flujo.
67. El juego de conductos medicinal de acuerdo con la reivindicacion
62, en el cual el elemento MEMS comprende medios para suministrar
energia.
68. El juego de conductos medicinal de acuerdo con la reivindicacion 62,
que comprende ademis medios para implantar el juego de conductos dentro
del cuerpo.
69. El juego de conductos medicinal de acuerdo con la reivindicacion 62,
que comprende ademés medios para controlar el elemento MEMS con un
controlador remoto inalambrico.
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70. Un juego de conductos medicinal que comprende:

un recorrido de tubo;

un elemento MEMS adaptado para ser unido al tubo, y

medios para implantar el juego de conductos dentro de un cuerpo.
71. Un juego de conductos desechable de infusién y extraccion
medicinal que comprende;

un tubo desechable;

un elemento de bomba micro-electroecénica, conectado al tubo;

medios para conectar al elemento de bomba, un controlador de
bomba reutilizable de tal manera que se lo pueda manejar; y medios para
unir al tubo un reservorio desechable, de tal manera que se lo pueda
manejar.
72. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 71, en el cual el
reservorio desechable tiene por lo menos una valvula.
73. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 72, en el cual la vilvula
obedece a un control remoto.

BUENGQOS AIRES, ENERO DE 2003.

COLO 05873-841-013-1
PRP/WPCL5873/ID-000459
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RESUMEN

Un sistema de control de fluido medicinal (10) tiene la forma de un
juego de conductos medicinal, adaptado a propdsito para suministrar una
medicacién a un paciente desde un contenedor (20). El juego de conductos
tiene una tuberia (12) que presenta un elemento MEMS (14) unido a él. En
una realizacién preferida, el elemento MEMS (14) es una bomba MEMS
(14). La tuberia (12) tiene un primer extremo (16) que esta conectado al
contenedor (20) y un segundo extremo (18) que estd conectado al paciente.
La bomba MEMS (14) puede ser controlada por un controlador externo
(38) que estd conectado, de tal manera que se lo pueda operar, a la bomba
MEMS (14), con el fin de administrar medicacién desde el contenedor
(20), a través de la tuberia, y al paciente.

COLO 05873-841-013-1
PRP/WPCL5873/ID-000459
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