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Anex s:

Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud por $ 463.000.00.
Comprobante de pago por reivindicacién de prioridad.

Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona
juridica.

Poderes, si fuere el caso.

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

Declaraciones.

Copia de la solicitud intemacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)
Traduccidn de la solicitud intemnacional al castellano. (Resumen, descripcién, reivindicaciones,
dibujos)

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traducciéon 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 ol caso, certificado de depésito del material biolégico.

Arte final 12x12

De ser el caso, informacién aobre ofras 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: VER HOJA DE DOCUMENTOS ANEXOS
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Solicito la concesién de la patente,

NOMBRE: EMILIO EERRERO
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C.C. 438.019 de Usaquén T.P. 31.929
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DOCUMENTOS ANEXOS

. X Publicacidn Interacional WO 2005/046768 A1
Descripcion:
Péaginas 30 en el idioma original
Péaginas 31 en espafiol
Reivindicaciones: Nimero (s) 64
Figuras: Namero (s) 8
. [ Forma PCT/ISA/210. Informe de Blsqueda Internacional.
. DX Forma PCT/IPEA/401. PCT Demand
. [X Traduccion Al Espafiol De Los Anexos Presentados Junto Con El Informe Del Examen
Preliminar Intemacional.
. Xl Modificaciones del Articulo 19
. DJExtracto de publicacion.

SE PRESENTARON MODIFICACIONES EN LA FASE INTERNACIONAL
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2. has been signed by Patricia D. Aubom
3. acting in the capacily of Notary Public, State of Califomia
4. bears the seal/stamp of Patricia D. Aubom, Notary Public,

. Country: United States of America
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SECRETARY OF STATE

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

This public document

State of California
CERTIFIED

At Sacramento, California

the 12th day of December 2005

by Deputy Secretary of State, State of Califomia
No. 266490

Seal/Stamp:
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CERTIFICACION NOTARIAL (SOCIEDAD)

Naotario Piblico o Funcianario Autorizado —Notary Public or Auesting Oficial

NOTARIAL CERTIFICATION (CORPORATION)

Hoy de d00___ | Outhis """hayor November 00D
Conparecid( i before

erom) e i o inic k. A. Arero
quien{es) conosce personabmerse y que fhraln) W who{m) 1 who(m) signed this document as
dnnn_-n on tepresemciin de la  Socleded/compaiia Teprencnintive(s) memed

MEDEX, INC MEDEX, INC

Centifico: | certify:
1.  Que he visto los riguientes documentos:® 1.  Thailhaveseen the Bilowing docuwmnenn:*

Resplucién de 1a Junta Directiva
fechado, 9 Febrero, 2001

2 Qu-dﬂlmmumlhn!qm
21 Que mn. INC.

Resolution of the Board of Directory
dated February 9, 2001

2 That the alove documens duly prave the bllowhayg:
21. Tva _MEDEX, INC.

& una Sociedad/Compafiia legalmente constiiuids y existents
de asuerdo con lss leyes de

Ohia, Eaiados Unidos de Ami
22, Qua ¢l damicilio de dichs Sociedsd/Compaltis es
2411 Rutherford Road

Carlabad, Culifcmia 920068
Estados Unidos de Amési

2.3. Que el olgjeto 1 objems para los cusles se otorge el presenie
poder ostin comprendidos dentro del oljeto social de b
mencicoads Soclednd/Compaiis.

24. Queol(ks) Sr.(5ws)Dominick A, Arena

is » Corpormion/Company legally constinuted snd in existence
in sccordance with the laws

enth(n) autorisadns) pars otorger el presente Poder.
Cudad Carlsbad

Eaado California

oy 4 d8 noviembre

bms_

Nowrio Piblico o Funciommrio Autorizado -(Higtary Publs) or Attesting Oficial

* Lon docamentos deben dmtificarse coo fecha y origes

©CAVELIER ABDGADOS
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is(are) authariyed to grant the present Power of Attorney.

This "'*h dayol h-‘ﬂw:_w mé-
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TRADUCCION OFICIAL No.1l2.30/05a realizada por Diego Vargas, Traductor
Oficial, Resolucién No.0001 de 1999 del Ministerio de Justicia y

registrado ante el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia.

A continuacién Be traducen los sellos y legalizaciones de un
documento mediante el cual MEDEX, INC. domiciliada en 2231
Rutherford Road, Carlsband, California 92008, Estados Unidos de
América, por el presente ratifica 1la solicitud de patente No.
05.102. 634, presentada por el Dr. Emilio FERRERO como agente
oficioso ante la Divisién de Nuevas Creaciones en Bogotd, Colombia
el 7 de octubre de 2005 y adicionalmente otorga derechos de
Representacién y Poder a los Doctores EMILIO FERRERO, tpa. 31929,
GONZALO PERDOMO, tpa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa. 23555 y
GERMAN CAVELIER, tpa. 832, domiciliados en la Carrera 4 No. 72-35,
Bogotd D.C., COlombia.

Dado y firmado el 4 de noviembre de 2005 en Carlsband, California,

“-ﬂ NOTARIO sinTH
L
BOGOTA, HAGQ mm.cﬂi:.iﬁl::
A COINCIDE Gom B omIGINA
- Mll HE TEMDO A LA viISTa

Estados Unidos de América, por Dominick A. Are

Firma Ilegible

AUTENTICACION NOTARIAL (SOCIEDAD) en donde se certifica la firma del
Sefior Dominick A. Arena en el anterior documento en representacién de
MEDEX, INC. y adicionalmente gque la anterior es una sociedad legalmente
constituida y existente de acuerdo con las leyes del Estado de Ohio,
Estados Unidos de América y que estd domiciliada en 2231 Rutherford
Road, Carlsband, California 92008, Estados Unidos de América.
Adicionalmente se certifica que el sefior Dominick A. Arena esta
autorizado para otorgar el presente poder. Dado y firmado en la ciudad
de Carlsband, Estado de California el 4 de Noviembre de 2005.

Notario PGblico o Funcionario Autorizado: Firma Ilegible

PATRICIA D. AUBORN
Comimién § 1505445
Notario Piblico - California

Condado de San Diego
Mi Comisién vVance Ago. 24 da 2008



APOSTILLA

{Convention de La Haye du 5 octubre 1961}

1. Pals: Estados Unidos de América
Este documento pdblico w TR
2. ha sido firmado por Patricia D. Auborn ' ]

3. actuando en calidad de Notario Piblico, Estado de Califo'z.:nia -

-3
=

4. lleva el sello/estanpilla de Patricia D. Auborn, Notario. Pdblico,

Batado de California

CERTIFICADO

o A A
5. En Sacramento, California :""':g;';;gmeu;' 'a:'*".'.:‘... o
5. El 12 de Diciembre de 2005 4‘;‘

7. par el Suplente del Secretario de Estado, Es

8. No. 266490

S. Sello/estampilla:
10. Firma

Firma Ilegible
Secretario de Estado

Por Firma ilegible

Sello: EL GRAR SELLO DEL ESTADO DE CALIFORNIA

Selloas parciales: OFICINA DEL SECRETARIO DE ESTADO.

Es traduccién fiel y ccmpleta de la cual se deja copia en esta \/

ficina para su confrontacién. )g% y V -
re &
DVZ/ID-7409/WPCL002G/CCLO 14343-841-001-9 GOF. VARB&-\Q Z.
TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL

ESPANOL - INGLES — INGLES - ESPAFJOL
RES. 0001 DE ENERO 4 DE 1999
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SYRINGE PUMP RAPID OCCLUSION DETECTION SYSTEM

| nV
{oo01} The present invention relates to drug infusion pumps,
and more particularly, to detecting an occlusion in the fluid path of such

pumbs.

Background of the invention
{0002} The administration of many medications requires

specific dasing regimens that occur over a relatively long period of time.
To this end, the development of syringe pumps has dramatically benefited
patients needing volumetrically proportioned delivery of their medication.
Syringe pumps generally comprise a barrel, or syringe, and mount to a
housing. The syringe is typically fifled with one or more chemical,
nutritional or biological substances that are mixed into a uniform solution.

A pusher associated with the pump forces a plunger through the syringe.

As the plunger travels through the syringe, the medication is forced out into

fiexible tubing and/or catheters and into the patient.
[0003] During the course of dalivering the medication to the

patient, it is possible for an occlusion to arise in the delivery path.

PCT/US2004/034960
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cxampies ot occlusions may include a closed stopcock, slider valve or
pinched fine. Such a condition, if undetected, may causa injury to the
patient. That is, when an occlusion occura along the delivery path,
medication Is not delivered to the patiant even though the pump continues
to function. Thus, an occlusion prevents the infuslon pump from delivering
medication to the patient until the occlusion can be detected and cleared
from the infusion path. For this reason, the rapid detection of occlusions
along the delivery path is key to reflable pump operation.

[0004] An occlusion in the inf.usion line will cause the force, or
pressure, in the syringe to increase. In tum, force betwsen the pusher of
the syringe pump and the syringe plunger will increase. Conventional
pumping systems use a transducer to monitor force between the pusher of
the syringe pump and the syringe plunger, or the pressure in the syringe.
Other more costly pumping svuter;'la position a disposable sensor within the
actual delivery line.

[0005] In such prior art pumps, an alarm ia generated when the
force between the pusher and the plunger or the pressure in the syringe
increases above a predetermined threshold. As such, the alarm is either
“on”" or “ off” depending on whether the threshold has been met. As a
consequence, the user has no way to know whether the pressure in the
syringe is building up to an unacceptable level that precedes the thrashold.
The user only knows when the alarm Is reached. Thus, remedial action can
only be taken once an infusion protocol has already been potentially

compromised.
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wuulm I'his circumstance is compounded where the threshold
is set to a relatively high value to avoid false occlusion alarms. At low
dellvery ratas, a conventional pump may take hours to reach high enough
line prassure to trigger conventional alarm systems. This detection period
delay would ideally be around five minutes or less to avoid having a
negative impact on patient care.

[0007] Still another obgtacle to occlusion detection arises in the
context of bolus injections, where a relatively large volume of medication Is
delivered in a relatively short period of time. [n such bolus applications, the
preasure in the pump will easily exceed the threshold alarm level,
irespective of the presence or abseqce of an actual occlusion. Similarly,
widely varying pressures that occur during the initlal, ramping stage of a
non-bolus delivery render conventional detection methods unrefiable in the
face of varying flow rates. Thus, it is extremely difficult to detect whather
tha deliver line is occluded during stages ot both bolus and non-bolus
pumping applications.

[0008] A.s a consequence, there exists a need for an Improved
manner of automatically detecting an occlusion within a fluid line with a
medical infusion system.

S ary of the Inventio}

[0C09] The present invention provides an improved apparatus,
program product and method for automatically detecting an occlusion in a
fiuid line of a medical infusion system In a manner that overcomes the

problems of conventional pumps. In one sense, the invention detects a

trend that is Indicative of an occlusion much earller than is possible with
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Known practices. For exampls, processes of the present invention typically
allow detection of closed stopcocks, skder valves, pinched lines and u;her
occlusions In about five minutes or less (based on a delivery rate of 1 mi/hr
with a 60ml syringe).

[0010] Such o'ccluaion detection results are made possible
using existing transducers present in mogt pumps, and thus do not require
additfonal hardware. Moreover, occlusions ara dstected under a wide
variety of circumstances and without a propensity of false occlusions. To
this end, the pressure values of a force sa;lsor are monitored over time
spaced intervals. The pressure values may be processed to generate a
slope, which is compared to value comprising an expected relationship. If
the comparison is unfavorable, an occlusion alarm is initiated.

[0011] In more particularly determining the pressnce of an
occlusion, firet and second pressure valuas are obtained at times T1and T2,
respectively. A relationship between the pressure values Is determined.
This relationship typically comprises a slope. An occlusion is indicated if
this relationship between the first and second pressure values departs from
an expected relatlonship. For instance, the trial slope determined from the
pressure values may be greater than an occlusion slope recalled from
memory. The recelled slope is optimized for the purpose of detecting an
occlusion as a product of syringe size, typs and fluid delivery rate, among
other clinically established factors.

[0012) In accordance with a further aspact of the invention, a
steady state condition of the infusion system is determined to improve

system reliabiilty. Steady state processes consistent with the principles of
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the present Invention accommodate the wide pressure variance thet occurs
during initial ramp up. In so doing, the steady state processes account for
a period of system operation ranging from the start of an infusion
application to some detarminable point where the initial operating stage of
the application should normally ha;ro completed.

[0013] if an occlusion occurs after steady state has been
achieved, the slope determined from the pressure values climbs with
regpect to time. If this ramp-up in pressure continues for a8 minimum
duration to the extent it departs from the expected relationship, the system
determines that an occlusion has occurred.

[co141 Ancther or the same embodiment that is consistent with
the principles of the presant invantion allows an occlusion to be detected

during a bolus injection, despite the elevated and widely varying pressure

“levels associated with such applications. In one sensa, movement of the

plunger is haltad during a bolus infusion whenever a detected value
deviates from an expacted relationship. Where so desired, the movement
of the plunger may continue after some delay time and/or at a reduced
infusion rate. Allowing the pressure in tha system to relax for @ period
equal to a delay time limit, in combination with the reduced rate, enables a
bolus infusion in a manner that does not exceed the occlusion limit and/or
initiate a false occlusion alarm. That is, the intermittent infusion (switch-
on/switch-off} bolus feature reduces incidences of faise occlusion, while
enabling bolus applications at maximum infusion rates.

[0015]1 By virtue of the foregoing, there is thus provided an

improved mechanism for automatically detecting an occlusion in a fluid line

-5-
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of a syringe pumping aystem adapted to cerry fluld under pressure to a
patient. These and other objects and advantages of the present invention

will be-made apparent from the accompanying drnwin'ga and the description

thereoi.
Brisf Dasgcrintion of the Drawings
[0016] The accompanying drawings, which are incorporated in

and constitute a part of this specification, illustrate embodiments of the
invention and, together with the general description of the Invention given
above and the detailed description of the unbodim-enta given below, serve
to explain the principles of ths prasent invention.

[0017] Fg. 1 is a block diagram of 8 syringe pump system
configured to automatically detect an occlusion in a fluid line of tha system.
[0018] Fig. 2 ia a block diagram of an exemplary hardware and
software environment for a pump component of the system of Fig. 1.
[0019] Fg. 3 is a flowchart having method steps sultable for
rapidly detecting an occlusion within the system of Fig. 1.

[0020] Fig. 4 la a graph plotting pressure values provided by a
force sensor of Flg. 1.

[0021] Fig. 5 ls a table showing exemplary contents of a
detsbase having application within a memory component of Fig. 2.

[0022] Fig. 8 is a flowchart heving method steps sulted to
detect steady state of the system of Fig. 1.

[0023] Fig. 7 is a flowchart having method steps for

determining If an occlusion alarm step of Fg. 3 should be cancelled.
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[0024] Fig. 8 Is a flowchart having method steps sultabls for
delivering a bolus by.the syringe pump system of Fig. 1.

Detsljed Description

{a025] Flg. 1 shows an exemplary syringe pump system 10
;zonﬁgurad to automatically detact an occlusion. The system 10 shown'in
Fig. 1 includes a pharmaceutical cartridge, or syringe 13, which Is
supported on and secured by housing 14 and clamp 15, respactively. The
syringe 13 includes a plunger 16 that regulates the flow of fluid to a patient
24 via infusion line 22. That is, the plunger 16 comprises a piston-type
drive mechanism that is intemal to the housing 14 and urges the fluid
‘contents out of an outlet of the syringe 13 along the infusion line to the
patiant 24.

[(0026] To this end, a motor internal to the housing 14 actuates
a pushaer, or plunger driver mechanism 17, to move the plunger 16. A
sensor, which is typically internal to the plunger driver mechanism 17,
monitors fiuid force as desired per system spacifications. Tha pump
housing 14 may additionally include a display 19 and a communications
port 20. A typical display 19 may include operator interface input
mechanisms, such as a keyboard, touch screen features, switches, a
microphons, di-ala. and the like. The communications port 20 may include a
communications interface for additional equipment, including laptops,
handheld programming devices andl_or networking equipment. For instance,
the communications port 20 of the pump housing 14 may accommodate

RS-232 cabling.
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[0027] While generally not shown In Ag. 1, one that Is skilled in
the art will recognize that the exemplary system 10 may inciude additional
infusion lines, as well as valve machanisms, clamps, caps, stopoocks..
connectors and additional sensors as per system spacifications.

[0028] The syringe 13 drives medication into the downstream
infusion line 22 at a controlled rate. The head of the plunger 16 is typically
retained in such a way as to allow the plunger 16 to be pushed in, but to
prevent the plunger 18 from moving in of It_l;own accord as a result of
siphoning of fluld from the syringe barral.. I;‘or instance, the plunger 18 may
be retained by means of wedge-like arms that move across the forward
surface of the head of the plunger 16 and force the rear surface of the
plunger head against a forward facing surface of the plunger head retainer
80 as to formally clamp it against tha surface.

[0029] The display 19 may include options for a user to enter
input. Such input may include data pertaining to drug concentration,
patient weight, as well as desired doses and dose rates. The digital
communication port 20 provides a mechanism for external control, where
desired. For instance, the pump housing 14 may be continuously cabled to
a separate remote personal computing device. One skilled in the art will
appreciate that wireless communications may be altamnatively used. In any
case, this personal computing device can then run a particular program
tallored to provide the desired pattern of drug delivery appropriate to the
specific circumstence.

[0030} Regardiess of the source of the input, the processor 31

contained within the pump housing 14 may initiate the volume and fluid
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tiow rates to be dellvered to the patient. Fig. 2 illustrates a hardware and
software aenvironment for a system 30 having auch a processor 31
configured to detect an occlusion. As discussed herein, the processor 31
may monitor for an occlusion using input from a sensor 33. A sensor, for
;':urposes of this disclosure, may include any device configured to detect a
value indicative of force. A suitable processor may include any device
configured to process an electronic signal.

[(0031] The processor 31 of the systam 30 typically couples to
a memory 32. As discussed herein, processor 31 may represent one or
more processors {a.g., microprocessors), and mamory 32 may represent the
random access memory {RAM) devices comprising the main storage of the
system 30, as well as any supplemental levels of memory, e.g., cache
memory, non-volatile or backup memories (e.g., programmable or flash
memories), read-only memories, etc. In addition, memory 32 may be
considered to include memory storage physically located elsewhere in the
system 30, e.g., any cache memory In a processor 31, as well as any
storage capacity used as a virtual memary, e.g., as stored within mass
storage or on a computer coupled to the system 30 via a network 38, As
discussed below in greater detail, stored data may include syringe type,
size, infusion raie and slope information, as well as force values. The
processor 31 may execute various computer software applications,
components, .programs, objects, modules, etc. (e.g., rapid detection
program 42, cancellation program 43, steady state program 44, and bolu;

program 45, among others).
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[0032] In general, the routines executed to implement the
embodiments of the invention, whether Implemented as part of an
operating systam or a specific application, component, program, object,
module or sequence of instructions will be raferred to herein as

* programs.” The programs typically comprise one or more instructions
that aere resident at varlous times in the system 30. When a program is
raad and executed by a processor 31, the program causes the system 30 to
execute staps or elements embodying the various agpects of the Invention.
{0033) Moreover, while the ir;vention has and hereinafter will
be described In the contaxt of a fully functioning system 30, those skilled in
the art will appreciate that the various embodiments of the Invention are
capable of being distributed as & program product in a variety.of forms, and
that the invention applies equally regardiess of the particular type of signal
bearing medl_a used to actuaslly carry out the distribution. Examples of
signal bearing media Include, but are not imited to recordable type media
such as volatle and non-volatile memory devices, floppy and other
removable disks, hard disk drives, optical disks {e.g., _(:D-ROM'- 8, DVD' s,
etc.), among cothers, and transmission type media such as digital and analog
communication links.

[0034] In addition, various programs described hereinafter may
be identified based on the application for which they are implemented in a
specific embodiment of the invention. However, it should be appreciated
that any particular program nomenclature that follows is used merely for
convenience, and thus the invention should not be limited to use solely In

any specific application identified and/or implied by such nomenclature.
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10036) Those skilled In the ert will recognize that the exemplary
environments illustrated in Figs. 1 end 2 are not intended to limit the
present invention. Indeed those skilled in the art will recognkze that other
alternative hardware and/or software snvironments may be used without
départlng from the scope of the invention.

[0036] Fig. 3 shows exemplary method steps suited for
execution within the hardware environments of Figs. 1 and 2. More
particularly, the flowchart 200 of Fig. 3 inciudes steps for automatically

detecting an occlusion within a fluid line of a medical infusion system

during a pumping sequenca. The system 10 initializes at block 202 of Fig. _

3. The initialization step of block 202 may include or be preceded by
connecting a personal computer to the communications port 20 of the
housing 14, Thus, the system 10 may include sxtemnal processing davices
configured to connect to the port 20 as disc_:ussad herein.

[00371 The Initlalization of black 202 may include user specified
infusion protocols, operating parameters and other data. For instance, thé
user may selact one or more fluld flow rates or sequences may be selected
based on a desired pattern of drug delivery that is appropriate to the
protocol of the patient. Alternatively or additionally, certain parameters
may bse factory s;ot and/or automatically retrieved from memory or prior use.
For example, an earlier infusion protocol may be retrieved where an infusion
sequence is to l;e repeated for a patient.

[0038] Initializatfon may include recalling or defining an
expected relationship. This expected relationship may include an occlusion

slope. Such a slope may be predetermined using clinical data. For
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instance, force measurements may be taken under known laboratory
conditions at the beginning and end of a window Interval. These force
measuremsnts are divided by the window to determine the occlusion slope.
Some such slopes may be stored In an associativa relationship with one or
more of the known conditions as applicable to a given pumping system
scenario. For instance, a slope may be stored in associative relationship
with a particular type or gize of syringe, and/or a given infusion rate. As
discussed in greater detall in the text describing Fig. 6, the occlusion slope
may be determined as a function of a ltea-dy state -slope deatected in a given
patient application.

[0039] Whera desired, system parameters can be set at block
202 to tolerate “ sticky” syringes and handle glitches In force caused by
various conditions, including a change in force due to repositioning of tha
height of a pump, or the change in delivery rate of another pump that is
feeding the same dellvery path.

[0040] Ancther setting accomplished at or prior to block 202 of
Flg. 3 may include specifying or recalling an appropriate window size. The
window size may define the interval{s) at which forca readings, or values,
are to be accomplished. Put another way, a window Includes first and
second force values communicated from the force sensor 33 to the
processor 31. As discussed herein, & relationship between these force
values is compared to an expected relationship to da.tsrmlne the presence
of an occlusion. That is, the relationship is later compared to the expected

relationship to determine whether an occlusion should be declared.
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(0041} Still another exemplary parameter that Is set at or prior
to block 202 of Fig. 3 may include an occlusion detection time. The
occlusion detection time may define a minimum period of time required to
determine whether an occlusion has occurred. For instance and as
ciiscussed in greater deteil below, an occlusion slope or other unexpected
relationship may have to be sustained for at least a period equal to the
defined occlusion detection time before an occlusion will be declared.
[0042] Block 202 of Fig. 3 may be additionally include Initiating
an infusion at a specified infusion rate. For instance, a medicated fluid may
begin to flow at biock 202 at en infusion rate of 5 ml/hr.

00431 At block 204 of Fig. 3, the system 10 obtains or
otherwise datermines a first force value. This first force value may be
obtained at a time, T1, for instance. As discussed herein, time T1 may be
stipulated by parameters input at or prior to block 202. Whilo a suitable
force value may comprise any measurement indicative of force present
within the system 10, a typical force value includes a binary output from a
transducer in communication with the force sensor. Such a transducer may
comprise an analog-to-digital converter, for instance. As such, an
electronic signal from the force sensor is processed by the transducer to
generate an out.put.

[0044] The output from the A/D converter thus varies
according to the force detected by the force sensor. For example, a force
reading of two PS1 mey cause the A/D converter to output a binary value of
76 mV. This voltage output may later be converted to a “ count” unit for

processing considerations. Either or both the output and count comprise
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force values for purposes of this specification and may be stored at block
205 for later use.

(00451 A subsequent, second force value may be obtained at
block 208. This second force value may be accomplished In a fashion
similar to that of block 204 at time, T2. As before, time T2 may be
predetermined as part of an infusion application setup. Where desired, this
second force value is stored also at block 206. While steps for determining
only two force values are shown at blocks 204 and 208, one of gkill in the
art will appreciate that additional force vaiua messurements may be taken
in accordance with the principles of the present invention. That is, more
than two force values may be used to determine a relationship that is
compared to the expected relationship.

[0046] The system 10 at block 207 of Fig. 3 uses the force
values obtained at blocks 204 and 206 to determine a relationship between
them. For instance, the systam 10 may detarmine a slope at block 207.
More particulerly, the difference between the obtained force values may be
dividad by the difference in the times that the respective force values were
obtained. One or more force values m.ay be stored at block 205 for later
use.

[0047] Prior to proceeding to anothar step associated with
detecting an occlusion, the system 10 at block 208 may determins if
steady state has been achleved. While discussed more particularly in
connection with Fig. 6, steady state includes a status of the system 10 at
which initial conditions of an infusion application will generally have fass

impact on occlusion determination processes. One such examplary initial
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condition may include an amplified force reading attributable to the normal
and relatively sudden influx of fluid into a tube 22 at the onset of an

infusion application. A determination of steady state may thus inciude, for

. Instance, verification that a pump has been primed and/or that a time or

fl;.lid volume limit has been exceeded. This step of block 208 reduces the
possibility of initial conditions triggering a felse occlusion.

[0048) The occlusion slope specified at block 202 of Fig. 3 Is
retrieved at block 202 by the system 10. Such an occlusion slope may
comprise the expected relationship as discussed herein. At block 210 of
Fig. 3, the retrieved occlusion slope is compared to the trial siope
detarmined at block 207. More particularly, if the determined slope is lass
than the occlusion slope retrieved at block 209i. then the system 10 may
not declare an occlusion and may merely continus to monitor for an
occlusion. For instance, the system 10 may shift the detection window
and obtain additional force values at blocks 218, 204, and/or 206 to
determine a new trial slope at block 207. One embodiment thet is
consistent with the principles of the present invention may additionally
reset clock or other counter tracking time at block 211,

[0049] Should the detected or other trial slope altematively be
greater than or ;qual to the retrieved occlusion slope/expected relationship
at block 210, the system 10 may determine at block 211 if an occlusion
has been canceled. While discussed in greater detail below as the subject
of Fig. 7, such a cancellation may occur where, for instance, an occlusion
cancellation siope is determined subsequent to the slope determination of

block 207. Cancellation of an occlusion may result in the reset at block
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213 of a clock or other counter tracking the passage of time associated
with an occlusion detection application. Such a count may be useful for
detarmi'nlng when an occlusion detection time has been reached.

0060} More perticulerly, where no cancellation has occurred at
block 211, it may be determined at block 212 whether & period
commeéponding to the occlusion detection time has expired. As discussed
herein, the occlusion detection time may be defined as a minimum duration
in which an occlusion slope must be sustained In order to declare an
occlugion. Step 212 is accomplished, in ;;art. to mitigate occurrences of
talse occlusions. Namely, an alarm is not generated at block 217 until the
occlugion time has expired at block 212. The application counter continues
to ineremel:rt st block 218 until the occluslon time is reached or soms other
condition Intervenes.

[00B1] Where the detected slope is greater than or equal to the
occlusion slope, and the occlusion detection time has lapsed et block 212,
the system 10 will generate an occlusion alarm at block 217. While a
typical alarm may Include an audible signal and/or a flashing display 19, a
suitable alarm may comprise any Indicator configured to communicate an
occlusion status to a user.

[0052] As with all of the flowcharts disclosed in this
spacification, one of skill in the art will appreciste that any of the axemplary
steps 202-218 of the flowchart 200 of Fig. 3 may be omitted, rearranged,
and/or augmented with additional steps in accordance with the principles of
the present invention. Moreover, one of skill in the art will appreciate that

the functions of these steps 202-218 of the flowchart 200 may be realized
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In sottware and/or hardware environments ditferent than th_oso described in
connection with Figs. 1 and 2.

[00563] Fig. 4 shows a gra_ph 300 that plots force along its y-
axis 302 against time along its x-axis 304. The resultant, plotted line 308
reveals a slope that ie indicatlve of the pressure, or force, within the
system 10 as a function of time. For purposes of this specification,
“force” and “pre ssure” may be used interchangeably. In the above-
discussed embodiment, the slope of the line 306 may be compared to an
axpected slope to detarr‘nine if an occlusion alarm should be initiated. In -~
ona sense, an embodiment of the present invention capitalizes on the fact
that the slope experienced by a system 10 in occlusion may exhibit steady
end predictable characteristics.

[0054] As shown in Fig. 4, force measuraments are
accomplished at windows 310-316. A window for purposes of this
specification may comprise two or more time measurements, to include
multiple smaller window increments and maeasurements. More particularly,
window 310 may begin at time T1 and ends at time T2. Window 312
correspondingly picks up at time T2 and ends at time T3. While
advantageous In certain applications, one of skill in the art should
appreciate that .such wiridows need not be consecutive and may be
accomplished at any preset and/or rendom Interval. For example, & suitable
window may additionally comprise a period between T2 and Tiv1. In any
case, the systemn 10 may buffer or otherwise store multiple force values

308 in a window buffer.
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[00561 The size of each window 310-316 may be adjusted to
meet any humber of system requirements. For Instance, the skze, or time
spanning 8 window 310 may be adjusted to eliminate or otherwise account
for fractions of counts. For exar;lple, the size of a first window 310 may
be adjusted such that its size will generally detect all of the count deta
occurring betvween Tt and T2. Such precaution may avoid Instances where
the transducer outputs, for example, & sixth count at the border of window
312, where most of the force associated with the sixth count was actually
generated in the time span of window 310. As such, the window'siza may
be expanded or contracted to avoid fractional readouts. Continuing with
the above exarmple, the size of the windows 308 may be expanded such
that the sixth count registers in window 310. In eny case, other
processing and converslonary applicetions as appreciated by one skilled in
the art may be employed to achieve desired readouts, Irrespective of
window size.

[005686] As discussed herein, sach force value may comprise a
count from the transducer/anelog-to-digital converter over a time span
defined by the window size, T1-T2. For instence, a window having a time
span of one minute may generate 76 counts. Thus, the counts are
indicative of force within the system 10, and may be used along the y-axis
302 of Fig. 4 for use in plotting against time 304. The resultant slope may
comprise a relationship that is later compared to an expected relationship to
determine the pressnce or absence of an occlusion.

[0057] Fig. 5 shows an exemplary database structure 380 that

has application with embodiments of the present Invention. For instance,
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the structure 380 may comprise a lookup table accessible to programs 42-
45 that are consistent with the present invention. Such a lookup table may
include fislds for syringe size 382, infusion rate 384 and slope rate 386
data, among other criteria. For instance, other suitable criteria may Include
;he nature of the substance being infused, the concentration or dissolution
of the substance in the fluid, fluid viscosity; the reciplent, including sex,
age and physical attributes, the occurrence of change in measurable
diagnostics related to the actions or effects of the substance being infused,
drug concentration predictability, as well as local practices, policies,
protocols and regulations or other considerations, including operator
judgment. indeed, one of skill in the art shoulq recognize that any criteria
relating to an infusion process may be additionally or alternatively included
within or affect the contents of a memory structure that Is conslstent with
the underlying principles of the present invention.

[0058] An embodiment of the present invention processes the
data contained within the database fields 382 and 384 as input by the user
to determine an expected relationship, or slope rate 386. This slope rate
388, which may comprigse and/or bs converted to counts per minute, may
be racalled from memory 32 at block 209 of Fig. 3, for example.

[0059] | Fig. 6 shows exemplary method steps suited for
determining if steady state has baen achieved. At the onset of an infusion
process, an initlal siope is generated that approaches or exceeds an
occlusion slope. This elevated force level may be caused by the tubing 22
and other cormponents of the system 10 reacting to a sudden influx, or

remping up, of pumped fluid. That is, some time [& required by ths system
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10 In order to adjust end achieve a relaxed flow of fiuid toward the patient
24, Given time, pressurs/force within tha system 10 eventually and
relatively relaxes In the absence of an occlusion. That Is, the force lavels
off to a more moderste slopa. This period of leveling generally coincides
with the system 10 achieving steady state.

[0060] The processes of the flowchart 400 of Fig. 6
accommodate the initial influx of fluid Into the system 10, while mitigating
false occurrences of occlusion alarms. The system 10 generally uses the
steady state detection processes shown ir; Fig. 6 to determine when steady
state has been achieved. For instance, when a slope generated as a
product of the actual force over time is below or equal to an expacted
occlusion or steady state detection slope. Some embodiments may require
the detected slope to last over some minimum occlusion time before
declering steady state or an occlusion. The same or another embodiment
of a system 10 that Is consistent with the presaent invention may declare
steady state upon the expiration of some designated startup time or in
response to an Infused volume level.

{00611 Steady state detaction is enabled at block 402.
Initialization processes at block 402 may include user and/or factory
specified parameters, such as a minimum time for occlusion, a startup time,
steady state slope and a startup volume.

[0062] The system 10 determines or otherwise obtains force
values at block 404, As discussed herein, an exemplary force value maey
comprizse a8 count output from an analog-to-digital converter in

communication with a force sensor. The force value may be detected by a
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force or pressure sensor in communication with the downstream infusion
tube 22, for instancs.

[0063] The system 10 may determine whether the pump
system 10 is primed et block 406. Priming the pump may includa the user
r-}ushing a button on a display 19 that initielizes the steady state detection
processes, along with elevating pressure within the system 10 to an
acceptable ievel. Should the pump not be primed as such at block 406, the
steady state detection elgorithm 44 may declare steady state where the
volume of fluid that has been deliverad is greater than a startup volume.
The volume delivared and/or the startup volume may be determined as a
function of time and the infusion rate. Whare such a condition at block
424 iz determined to exist, then steady state may be declared &t block

418. Otherwise, additional force values may be obtained at block 404. As

- discussed herein, such force values may be numarous as per system

specifications and conditions.

[(0064] The system 10 may datermine a trial slope at block 410
using the force values obtained at block 404. This determined, actual, or
trial slopa may be compared to a slope retrieved from memory 32. While
the retrieved slope may comprise the occhision slope in one smbodiment,
another may ret.riove a a;toadv state slope having somae other appropriate
value.

[0065] ‘Should the slope detérmined at block 410 be greater
than or equal to the retrieved slope as determined at block 41 2, then the
system 10 may determine at block 4186 if a steady state startup time has

been exceeded. The steady state startup time may comprise a tims period
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after which steady state will be declared at block 416. This specified
startup time limit includes a time at which elevated startup slopes
associatad with a pre-steady state timeframe normally level off. That is,
the startup time may comprise some preset period in which normal {non-
occlusion), pre-steady state conditions should have resolved themselves.
Where such a startup time limit has been met or exceeded at block 416,
the system may declare steady state at block 418. Otherwise at block
4186, the system 10 may continue to determine force values at block 404
until the startup time [imit or another eon-cl'ltion has been met.

[0068] Should the slope determined at block 410 fall to meet or
exceed the occlusion slope at block 412, the system may rely on time-
based analyslis.at block 422 to determine if some specified startup time
limit has expired. Where such a stertup time Kmit has been met or
axceaded at block 416, the system may declare steady state at block 418.
(00871 Once steady state has been detected, the system 10
may progress into another aspect of occlusion detection as discussed
herein. Upon exlting steady state at block 428, for exampls, the
determined slope will then be compared to the same or another (non-steady
state) occlusion slope to determina if an occlusion is present within the
system 10.

(00é8] Flowchart 488 of Fig. 7 outiines exemplary process
steps 489-498 that further expound upon the occlusion cencellation step .
215 of Fig. 3. That is, the method steps shown in Fig. 7 functfon to cancel
an occlusion alarm and help mitigate incidences of false occlusions, At

block 488 of Fig. 7 the system 10 obtains force samples. These force
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samples include force values as discusaed above and may be retrieved from
memory or a force sensor. As throughout this specification, multiple force
samples may be used to dstermine the presence or absence of an
occlusion.

[0069] A trial slope or other relationship Is determined at block
490 of Fig. 7. The slope may reflect force values over time es shown and
discussed above in conneaction with Fig. 4.

[0070] At block 491, an occlusion cancellation slope value may
be retrieved. The occlusion cancellation slopae may be predetermined and
specified by a user in @ manner similar to the occlusion slope discussed in
connection with Fg. 3. That is, the occlusion cancellation siope may
account for such factors ae syringe size, typp and the rate of infusion,
among other factors. The occlusion canceliation slope is typically smaller
than or equal to the occlusion slopa. That is, detection of the occlusion
cancellation slope represents a departure from the relatively steeper slope
associated with an occlusion, e.g., a lessening of force within the system
10.

[0o71} . The system 10 may compare at block 492 the slope
determined at block 480 of Fig. 7 with the occluslon cancellation siope
rotrisaved at bloé:k 491 . More particularly, the system 10 may detarmine if
the trial slope is greater than or equal to the cancellation occlusion glops. i
this condition is satisfied at block 492, then the system may increment a
register a block 493. A register for purposas of this spbcificutlon may
include any count and be realized In either a software and/or a hardware

environmsnt.
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00721 Altematively, should the determined slope be less than
the occlusion cancellation slope as determined at block 492 of Fig. 7, the
register s not incremented at block 494. In another or the game
embodiment, the register may be reset at block 494 in response to the
occlusion cencellation slope being greater than the determined slope.
00731 The register may ba compared to a threshold velue at
block 496 at the expiration of an occlusion cancellation time. The
threshold value and occlusion cancellation times may be preset by & user.
As with all settings discussed herein, the-so lettin'gs may be modified in the
field by users to reflect preferences. In the exemplary step of block 496 of
FAg. 7, where the register is greater than or equel to the threshold vaiue,
tha system 10 may proceed with an occlueion alarm at block 487.
Ahematively at block 498, the acclugion alarm may be canceled in
response to the threshold value equaling or being greater than the current
valuae contalned within the register. Such condition may arise, for instance,
where a temporery increase in force has rasulted from a comresponding
change in the elevation of a patient, not an acclusion.

[0074] The flowchart 500 of Fig. 8 shows additional processes
configured to detect an occlusion within an infusion system 10. The
exemplary process steps are particularly suited for application within the
context of a bolus injectlon. Bolus Injections present unique challenges
with regard to occlusion detaction, since the high volumes and infusion
rates associated with bolus injections are conventionally difficult to discern

from occluded conditions.
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[0075) The user may initialize the systam 10 at block 502 of
Fig. 8. Initialization processes may include setting a bolus occlusion limit.
As discussed below, a bolus occlusion limit may be a value that functlons
as a gauge for activating festures of the occlusion detection pracesses of
1.:he present invention. Other settings accomplished at block 502 may
include setting a delay time as discussed below. The initlalization
processes of block 502 may prasume that a user has connected a personal
computer or other processing device to a pump. Such a scenario may be
appropriate where desired interface hardware s not included within the
pump housing, for instance. Initialization at block 502 may also include
commencing infusion of medication. For example, a user may instruct the
system 10 to pump fluid at a rate of 600 mi/hr for a given bolus injection.
(0076} The system 10 obtains a force value at block 504. The
force value may comprise a count output from an analog-to-digital
converter. For instance, the system 10 may register 112 counts within the
time span of one minute. However, one skilled in the art will appreciate
that any value indicative of force within the system 10 may be alternatively
used.

[0077]1 The system 10 determines i the obtained forcs value is
graster than th-e occlusion limit at block 506. The occlusion limit may be
set at any value. Where the obtained force value is less than the occlusion
limit, then the system may continue to monitor force readings at block 504.
(00781 In the flowchart 500 of Fig. 8, the processor 31 of the
system 10 may pause, interrupt, decrease, stop or otherwise alter travel of

the plunger 16 (and delivery of the fluid) at block 508 in response to
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determining that the force value obtained at block 504 is greater than the
occlusion imlt, or expected vaiue, as defined at block 502. One of ekill In
the art will appreciate that \n;hilo complete halting of the plunger 16 at
block 508 is desired in most cases, another ambodiment consistent with
the Invention may merely slow, reduce or otherwise aiter delivery at block
508.

[0079]) The system 10 may verify that it is operating in bolus
delivery mode at block 570. This step at block 510 allows the bolus
infusion processes 10 work within the context of r.lormal, non-bolus
infusions. More particularly, if the system determines at block 510 that a
bolus is not being defivered, then an occlusion alarm may be generated at
block 512. As with other embodiments of the prasent Invention, detection
of an occlusion at block 512 may Inftiste remedial action. Such action may
include verifying tha function of the system 10, as well as adjusting flow
rate and other infusion parameters to compensate for a potentlal occlusion.
00801 i, however, the user has indicated at block 502 that a
bolus is being deliversd, then a clock or other counter is monitored at block
514. More particulerly, the procassor 31 may determine at block 514
whether a span of time from wlien delivery was stopped at block 508 now
exceeds or equals a period specified at block 502 as the et delay time
limit. This delay tima limit may be set to a duration that will allow the force
within most systems to decrease below the occlusion limit in the absence
of an occlusion. In the ernbodiment of Fig. 8, additional force values ara
obtained at block 504 prior to the clock delay time limit being reached at

block 514.
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10081]) Continuing with Fig. 8, the system 10 determines at

block 516 if the current force value is less than the occlusion imit. As
above, the occlusion limit value may be retrieved from memory 32 prior to
or at step 518. If the current force in the system remains greater than the
occlusion limit at block 516, then an occlusion alarm may be genersted at
block 512. Otherwise, the bolus infusion is resumed at block 620. That is,
travel of the plunger 16 resumes and fluid dalivery resumes at its former or
a different rate.

fo082] As suggested by block 518 of Fig. 8, embodiments of
the present invention may resume the bolus at a reduced rate. As such, it
should be appraciated by one with skill in the art that other embodiments
may resume a bolus infusion at block 620 at the prior or eny other infusion
rate.

[0083] Allowing the force in the system 10 to relax for a period
equal to the delay time limit, in combination with the reduced rate feature
of block 518, enables a bolus infugion in a manner that does not exceed
the occlusion limit and/or initiate a false occlusion alarm. That is, the
switch-on and switch-off bolus features of blocks 508-620 of Fig. 8 reduce
incidences of false occlusion, whiie enabling bolus appliications at maximum
infusion rates. -In any c'ailie, the occlusion detection processes end at block
522.

[0084] One of skill in the art will appreciate that the sequence
of the steps in all of the included flowcharts may be altered, to inciude
omitted processes without conflicting with the princip_los of the present

invention. Similarly, related or known processes can be incorporated to
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complement those discussed herein. It should be further understood that
any of the embodiments and associated programs discussed above are
competible with most known infusion processes and may be fully optimized
to realize sven greater efficiencles.

[0085} While the present invention hag been illustrated by the
description of embodiments thereof, and while the embodiments have been
described in considerable detall, it is not intended to restrict or in any way
limit the scope of the appended claims to such detail. Additional
advantages and modifications will readlly appear t-o those skilled in the art.
For exampie, while this spaecification focused generally on a syringe pump,
one skilled in the art will recognize that the underlying principles of the
present invention apply equally to other medical pumping systems, to
include cassette based and peristattic pumps. Additionally, while force
transducers are diaeussgd above in connection with several embodiments,
pressure transducers may have equal or greater applicability in other others
that are consistent with the principles of tha present invention. For
instance, a sensor comprising a pressure transducer may be used at the
outiet of a syringe or in the tubing.

[0086] Moreover, while embodiments discussed hereln
generally relate to downstream occlusion, they may apply equally to
upstream occlusion detection. As such, a fluid source may comprise a
syringe, as wall as s bag located upstream. Furthermore, one of skill in the
art will appreciate thet ell slope, time and other value comperisons used to
determine the presence of an inclusion may be configured such that either a

higher or lower value will trigger a given process. For instance, an alarm of
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one emb;:diment may be initiated in response to a determined slope being
lower or higher than an expected slope, depending on how the system 10
is configured.

{00871 Additionally, while slope determinstions serve well for
;'olational comparisons, a suitable expected ralat-lonship may altematively
comprise any value indicative of force within the system. In one
embodiment, a suitabie expected relationship may be a product of both
slope and window size. As such, the system 10 may maintain a number of
force sensor readings in & buffer or other memory 32. A difference in force
sensor readings may be compared to the product of the slope and window
size to determine if an inequality or other relationship exists. For example,
it the ditference in force values is greater than or squal to the product of
the slope and window si.ze, then a detection count may be incremented by
one. Otherwise, the detactio.n count register may remain unchanged or be
resat to zero. When the increment detsction count register contents are
greater than or equal to those of another occlusion detection counter, an
occlusion is declared.

[0088) Moreover, one of skill in the art will appreciate that
while the processes of the present invention may achieve occlusion
detection with t;nly a aiﬁgle force sensor, embodiments that are consistent
with the principles of the'presant invention may include multiple force
sensors and sensor positions. The invention in its broader aspects is,
therefore, not limited to the specific details, representative apparatus and

method, and iflustrative examples shown and described. Accordingly,
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[0089] Having described the invention, what is claimed is:



WO 2005/046768 PCT/US2004/034960

10

15

20

25

1. A maethod of automatically detecting an occlusion in a fluid line {22)

" of a medical pumping system (10), the fluid line (22} being configured to

carry fiuid under pressure betvween a fluid source (13) and a patient (24),
the method comprising:

during a pumping sequence, determining a flrst force velue indicative
of force in the fluld line {22) at time T1;

during the pumping sequence, determining a second force value
indicative of force in the fluid line (22) at time '_l'2: and

providing an indication of the occlusion if a relationship between the

first and second force values daparts from an expected relationship.

2. The method of automaticaily detecting an occlusion of claim 1,

wherein the fluid source {13} is a syringe (13), and the medical pumping
systam {10) is a syringe pump (10} having a housing (14} adapted to*
support the syringe (13) containing a plunger {16) moveable inside the
syringe (13) by pushing an end of a plunger {168) with a pusher (17} to
expel fluid from an outlet of the syringe into the fluld line (22} connected to
the autlet so as to carry fluid under pressure to a patient {24}, the method
further comprieing:

mounting. the svrin'go (13) onto the housing {14} with the plunger end
extended;

coupling the pusher {17) to the end of the plunger {16}; and

initiating the pumping sequence to cause the fiuid to flow into the

fluid line (22).
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3. The method of automatically detecting an occlusion of claim 1 or
claim 2 further compriging using a sensor (33} to determine at least one of

the firet and second force values.

4, The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
ciaim, further comprising providing no occlusion indication where the

relationship does not depart from the expected relationship.

5.  The method of automatically detecting an occlusion of any preceding

claim, further comprising determining a steady state condition.

6. The method of automatically detecting an occlusion of claim 5,
wherein determining the steady state condition further includes determining

@ steady state startup time pariod.

7. The method of automaticelly detecting an occlusion of claim 5 or
claim 8, wherein determining the steady state condition further includes

determining a startup time limit.

8 The method of automatically detecting an occlusion of any of claims
5 through 7, wherein determining the steady state condition further

includes determining a startup fluld vc;lume.
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8. The method of autometically detecting an occlusion of any preceding
claim, further comprising determining a window defining at least one of

. time T1 and time T2.

5 10. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
claim, wherain providing the indication of the occlusion further includes
determining at least one of the axpected relationship and the relationship

between the first and second force values.

10 11. The method of automatically detecting an occluslon of any preceding
claim, wherein providing the indication of the occlusion fu&har includes
determining a trial slope using at least one of the first and second force

values,

15 12. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
claim, wherein providing the indication of the occlusion further includes °

determining an occlusion siope.

13. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
20 claim, whersin providing- the indication of the occlusion further includes
comparing the expected relations hip to the relationship between the first

and second force values.
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1'4. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
claim, whereln providing the indication of the occlusion further includes

comparing an occlusion slope to a trial slope.

15. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
claim, further comprising shifting a window to obtaln an additional force

value.

16. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
claim, further comprising canceling the indication of the occlusion in

response to a comparison betwesen a trial slope and a cancellation slope.

17. The method of automatically detecting en occlusion of any preceding
claim, wherein determining at least one of the first and second force values
further includes determining a count Indicative of the at least one of the

first and second force valuas.

18. The method of automatically detecting an occlusion of clalm 17,
further comprising adjusting at least one of time T1 and time T2 to avoid

fractioning the count.

19. The method of auto;-natically detecting an occlusion of claim 17 or

clelm 18, further comprising using a transducer to generate the count.
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' 20. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding

claim, further comprising determining a window defining at least one of

time T1 and time T2.

21. Ths method of eutomatically detecting an occlusion of any preceding
claim, wherein providing the indication of the occluslon further includes

generating an alarm.

22. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
claim, wherein determining the first force value further includes altering

delivery of the fluid.

23. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
claim, wherein determining the first force value further includes altering
delivery of the fluid in respanse to comparing the first force value to a bolus

occlusion limit.

24. The method of automatically detecting an occlusion of claim 23,
wherein determining the first force value further includes resuming delivery

of the fluid after a delay tims.

25. The method of automatically detecting an occlusion of cleim 23 or
claim 24, wherein determining the first force value further includes
resuming delivery of the fluid in response to comparing the first force value

to a bolus occlusion limit.
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26. The method of automatically detecting an occlusion of any preceding
clalm, whereln providing the Indication of the occlusion further includes

Initiating a ro;nadlal aotion.

27. A method of automatically detecting an occlusion in a fluid fine {22)
of a medical pumping system (10), the fluid line {22) being configured to
carry fluid under pressure betvveen a fluid source {13) and a patient (24),
the method comprising:

during & pumping sequence, dcterr;tlning a first force value indicative
of force In the fluid line at time T1;

altering delivery of the fluid if the first force value deviates from an
axpacted valug; and

automatically resuming the delivery of the fluid after a delay period.

28. The method of automatically detecting an occlusion of claim 27
wherein the fluid source {13) is a syringe (13) and the medical pumping
system (10) is a syringe pump (10)] having a housing (14) adapted to
support the syringe (13) contalning a plunger (18) moveable inside the
syringe {13) by pushing an end of the plunger {16) with a pusher {(17) to
expel fluid from an outlet of the syringe {13) into the fluid line (22)
connected to the outlet 8o as to carry the fluid under pressure to a patient
24), the method further comprising:

mounting the syringe {1 3) onto the housing {14} with the plunger end
extended;

coupling the pusher {17} to the end of the plunger (16); and
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initiating 8 pumping sequence to cause the fluld to flow into the fluid

iine (22},

29. The method of automatically detecting an occlusion of claim 27 or
5 claim 28, further comprising providing an indication of an occlusion if a
second force value indicative of force in the fluid line at time T2 deviates

from the expected value.

30. The methed of automatically detecting an occlusion of any of claims
10 27 through 29, whereln resuming the delivery af the fluid further includes

resuming the-delivery at a raduced infugion ratae.

31. The method of auto_matically detecting an occlusion of any of claims
27 through 30, wheraein altering the dellvery of the fluld further includes

16 determining the delay period.

32. The method of automatically detecting an occlusion of any of claims
27 through 30, wherein resuming the delivery of the fluid further includes

determining the delay period.

20
33. The method of automaticelly detecting an occlusion of any of claims
27 through 32, further comprising determining if a bolus infusion is
indicated.

25
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34. A pumping system, comprising:

a fluld eource (13);

a fluid line {22) configured to carry fluid under pressure between the
fiuld source (13) end 8 petient {24);

a sensor {33] for determining at least one of first and second force
valuses Indicative of the force between the fluid source (13) and the patient
{24} taken at times T1 and T2, raspectively;

a pump {10) configured to generats a force between the fluid source
and the patient; and .

a proceseor (32) in communication with the pump (10), the
processor (32) being configured to executs program code that determines if
a reiationship between the first and second force values departs from an

expected relationship.

35. The pumping system of claim 34 wherein the pumping system is &
syringe pumping systermn for a syringe (13) configured to contain fiuid and
including an outlet, the pumping system further comprising a housing (14}
adapted to support the syringe {13); a plunger (16) having an end and
conflgured to mave within the syringe (13); and a pusher (17) adapted to
sttach to and push the end of the plunger {18) so as to cause the fiuid to

exit out of the outlat of syringe {13).

36. The pumping system of claim 35 further comprising a syringe {(13)
configured to contain fluid and Including an outlet, the fluid line (22)

connected to the syringe outlet.




10

15

20

WO 2005046768 PCT/US2004/034960

37. The syringe parr_lping system of any of claims 34 through 386,
wherein the program code initiates providing an Indication of an occlusion if
the relationship between the first and second force values departs from the

expected relationship.

38. The syringe pumping system of any of claims 34 through 37,
wherein the program code initiates determining a window defining at least

one of time T1 and time T2.

39. The syringe pumping system of any of claims 34 through 38,
wherein the program code initistes determining at least one of the expected

relationship and the relationship between the first and second force vaiues.

40. Tho; syringe pumping system of any of claims 34 through 39,

wherein the expected relationship includes an occlusion slope.

41. The syringe pumping system of any of claims 34 through 40,
wherein the program code initiates comparing the expected relationship to

the relationship between the first and second force values.
42. The syrings pumping system of any of claims 34 through 41,

wherein the program coda initlates comparing an occlusion siope to a trial

slope.
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43. The syringe pumping system of any of claims 34 through 42,
whaerein the program code Initiates determining a third force value indicative
of a force bstween the flukl source and the patient taken at times T2 and

T3, reapsctively.

44. The syringe pumping system of any of claims 34 through 43,
wherein the progrem code (nitiates determining a third force valuae indicative
of a force between the fluid source and the patlent taken at times T1 and

T3, wherein T3 is subsequent to T2.

45. The pumping system of any of clair;ns 34 through 44, wherein the

program code [nitiates determining a steady state condftion.

48. The pumping system of any of claims 34 through 45, wherain the
program code initiates determining a count indicative of the at least one of

the first and second force valuas,

47. The pumping system of any of claims 34 through 486, further
comprising a transducer configured to generate a count from at least onse of

the first and second force values.

48. The pumping system of any of claims 34 through 47, wherein the

relationship between the first and second force values includes a trial slope.
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48. The purnp-ln-g system of any of claims' 34 through 48, wherein the
program code Initiates shifting a window to obtain an additional force

value.

50. The pumping system of any of claims 34 through 49, wherein the
program cods initiates canceling the indication of the occlusion in response

to a comparison between a trial slope and a cencellation slope.

51. The pumping system of any of claims 34 through 50, wherein the

program code initiates altering delivery of the fluid.

52. The pumping system of any of claims .34 through 51, wherain the
program code initietes altering delivery of the fluid in response to comparing

the first force value to a bolus occlusion limit.

53. The pumping system of any of claims 34 through 52, wherein the

program code initiates resuming delivery of the fiuid after a delay time.
54. The pumping system of claim 53, wherein the program code initiates
resuming dellvery of the fluid In response to comparing the first force value

to a bolus occlusion limit.

55. A pumping system, comprising:

a fluld source (13);

4+
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a fluid line {22) configured to carry fluid under force between the
fluld source (13) and a patient (24);

a sensor {33) for determining at least one of first and second force
values indicative of the force between the fluid source and the patient
taken at times T1 and T2, raspectively;

a pump (10} configured to generate the force between the fluid
source (13) and the patient (24); and

& processor (31} in communication with the pump (10), the
processor {31) being configured to execute progn:m codea that inltiates
altering delivery of the fluld in response to determining that the at least one

of the first and second force velues deviate from an expected value.

56. The pumping system of claim 64, the pumping system being a
syringe pumping system for a syringe (13} configured to contain fluid and
including an outlet, the syringe pumping system including a housing {14)
adapted to support the syringe (13}; a plunger (18) having an end and
configured to move within the syringe (13); and a pusher {17) adapted to
attach to and push the end of the plunger (16) so as to cause the fluid to

exit out of the outlet of syringe (13).
57. The pumping system of claim 56 further comprising a syringe

configured to contain fluid and including an outlet, the fluid line connected

to the syringe outlat.
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58. The pumping system of any of claims 55 through 57, wherein the

program code inftietes determining if a bolus infusion is being delivarad.

59. The pumping system of any of claims 556 through 58, wherein the
program code initiates resuming the delivery of the fluid after a delay

period.

60. The pumping system of eny of claims 56 through 59, wherain the
program code initiates resuming the delivery of the fluid at a reduced

infusion rate.

61. A pumping system, compriging:

a fluid source (13);

a fluid line (22} configured to carry fluid under force between the
fluid source (13) end a patient {24);

a sensor (33) for determining at least one of first and second forceé
velues indicative of the force between the fluid source {(13) and the patient
{24} taken at times T1 end T2, respectively;

a pump {10} configured to generate the force between the fluid
source {13) an.d the petient (24); and

a processor {31) in communication with the pump (10}, the
processor (31) being configured to exscute program code that determines
steady state by determining at least one of: a slope, a primed status, a
startup time limit, a volume delivered, a startup volume and an occlusion
time limit.
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62. A program product comprising:

a program configured to determine if a reletionship between a first
and second force values departs from an expected relationship, wherein the
program Initiates providing an indication of an occlusion if the relationship

5 departs from the expected relationship; and

a signal bearing medium bearing the first program

63. A program product, comprising:

a program configured to alter dellv;ry ofa fiuid in a fluid line if a
force value deviates from an expected value, wherein the program is
configured to resume the delivery of the fluid after a delay period; and

a signal bearing medium bearing the first program.

84. The program product of claim 82 or claim 83, wherein the signal
bearing medium includes at least one of a recordable medium and a

trensmission-type madium.
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SISTEMA DE DETECCION RAPIDA DE OCLUSION

DE BOMBA DE JERINGA

Campo de la Invencién
[0001]La presente invencidn se relaciona con bombas de infusién de droga, y mas

particularmente, con la deteccién de una oclusién en una senda de fluido de tales

bombas.

Antecedentes de la Invencién

[0002]) La administracion de muchos medicamentos requiere regimenes de
dosificacién especificos que ocumren durante un periodo de tiempo relativamente
largo. Para este fin, el desarrollo de las bombas de jeringa ha beneficiado
dramaticamente los pacientes que necesitan suministro volumétricamente
proporcionado de su medicamento. Las bombas de jeringa generaimente
comprenden un barril, o una jeringa, y montadas en una carcasa. La jeringa se
liena tipicamente con una o més sustancias quimicas, nutricionales o biolégicas
que se mezclan en una solucién uniforme. Un impulsador asociado con la bomba
forza un émbolo a través de la jeringa. En la medida en que el émbolo viaja a
través de [a jeringa, el medicamento es forzado hacia fuera a la tuberia flexible y/o

los catéteres y hacia el paciente.

[0003] Durante el curso del suministro del medicamento al paciente, es posible que
surja una oclusidbn en la senda de suministro. Ejemplos de oclusiones pueden

incluir llaves de paso cemradas, vélvulas deslizadoras o lineas aplastadas. Tal
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condicién, si no se detecta, puede originar dafio al paciente. Esto es cuando
ocurre una oclusidn a lo largo de la senda de suministro, el medicamento no se
suministra al paciente aunque la bomba continda funcionando. Asi, una oclusion
evita que la bomba de infusién suministre el medicamento al paciente hasta que
se puede detectar la oclusion y libarar la senda de infusion. Por esta razén, rdpida
deteccién de oclusiones a lo largo de la senda de suministro es clave para la

operacién de bombeo confiable.

[0004] Una oclusion de la linea de infusién originaré que la fuerza, o la presién, en
la jeringa se incremente. A su vez, la fuerza entre el impulsador de la bomba de
jeringa y el émbolo de la jeringa se incremente. Los sistemas de bombeo
convencionales utilizan un transductor para monitorear la fuerza entre el impulsor
de la bomba de jeringa y el é&mbolo de la jeringa, o la presién en la jeringa. Otros
sistemas de bombeo mas costosos ubican un sensor desechable dentro de la

linea de suministro presente.

[0005)En tales bombas de la técnica anterior, se genera una alarma cuando la:
fuerza entre el impulsador y el &mbolo o la presion en la jeringa se incrementa por
encima de un umbral predeterminado. Como tal, la alarma estd "prendida” o
“apagada” dependiendo de si se ha cumplido el umbral. Como consecuencia, el
usuario no tiene manera de saber si la presion en la jeringa esti creciendo a nivel
inaceptable que precede el umbral. El usuario solo sabe que se ha llegado hasta
la alarma, Asl, solo se puede tomar una accién remedial una vez que el protocolo

de fusién ya ha sido potenciaimente comprometido.

[0008] Esta circunstancia se genera cuando el umbral se establece en un valor

relativamente aito para evitar que ocurran falsas alarmas de oclusion. A ratas de
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suministro bajas, una bomba convencional puede tomarle horas alcanzar una
presién de linea suficientemente alta para que dispare los sistemas de alarma
convencional. Este retrazo del periodo de deteccién estaria alrededor de 5 minutos

0 menos para evitar tener un impacto negativo sobre el cuidado del paciente.

[0007] Aun otro obstaculo para la deteccion de la oclusién surge en el contexto de
las inyecciones de bolo, donde un volumen relativamente grande de
medicamentos se suministra durante un periodo relativamente corto de tiempo. En
tales aplicaciones de bolo, la presién en la bomba excedera faciimente el umbral
del nivel de alarma, sin importar la presencia o ausencia de la oclusién presente.
Similarmente, presiones con amplia variacién que ocurren durante la etapa inicial
de descarga de un suministro sin bolo hacen los métodos de deteccion
convencionales no confiables de cara a las ratas de flujo variantes. Asl, es
extremadamente dificil de detectar si la linea de suministro estd ocluida durante

las etapas de aplicaciones de bombeo de bolo como de no bolo.

[0008] Como consecuencia, subsiste la necesidad de uha manera mejorada -de
detectar automaticamente una oclusién dentro de la linea de fluido con un sistema

de infusién médica.

Resumen de la Invencién

[0009]La presente invencién suministra un aparato mejorado, un producto de
programa y un método para detectar automaticamente una oclusién en una linea
de fluido de un sistema de infusién médica de manera que soluciona los
problemas de las bombas convencionales. En un sentido, la invencién detecta una

tendencia que es indicadora de una oclusidén mucho mas temprano de lo que es

Ll
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posible mediante las practicas conocidas. Por ejemplo, los procesos de la
presente invencién tipicamente permiten la deteccion de llaves de paso cerradas,
vélvulas deslizadoras, lineas aplastadas y otras oclusiones en aproximadamente 5
minutos o menos (con base en la rata de suministro de 1 mi/hr con una jeringa de

60 mi).

[0010] Tales resultados de deteccién de oclusiébn son posibles utilizando los
transductores existen presentes en la mayorfa de las bombas, y asl no requieren
equipo adicional. Mas aln, las oclusiones se detectan bajo una amplia variedad de
circunstancias y sin la propensién de oclusiones falsas. Para este fin, los valores
de presion de un sensor de fuerza se monitorean durante intervalos espaciados de
tiempo. Los valores de presién se pueden procesar para generar una pendiente, la
cual se compara con el valor que comprende una relacién esperada. Si la

comparacion es desfavorable, se inicia la alarma de oclusion.

[0011] Para determinar méas particularmente la presencia de una oclusién, los

primeros y segundos valores de presién se obtienen en los tiempos Tt y T2,

respectivamente. Se determina una relacibn entre los valores de presion. La
relacién tipicamente comprende una pendiente. Se indica una oclusién si la
relacién entre los primeros y segundos valores se apartan de la relacién esperada.
Por ejemplo, la pendiente de ensayo determinada de los valores de presion puede
ser mayor que una pendiente de oclusion recordada de la memoria. La pendiente
recordada se optimiza para los propdsitos de detectar una oclusibn como un
producto de tamafio de jeringa, tipo y rata de suministro de fluido, entre otros

factores clinicamente establecidos.

4L
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[0012] De acuerdo con un aspecto adicional de la invencién una condicién de
estado estable del sistema de infusién se determina para mejorar la confiabilidad
del sistema. Los procesos de estado estable consistentes con los principios de la
presente invencién acomodan una varianza de presion amplia que ocurme durante
la deacarga inicial. Al hacerlo asl, los procesos de estado estable cuentan durante
un periodo de operacién del sistema que varia desde el inicio de la aplicacién de
infusién a algin punto determinable cuando la etapa de operacifn inicial de 1a

aplicacién se debe haber normalmente complicado.

[0013] Si ocurre una oclusién después de que se ha logrado el estado estable, la
pendiente determinada de los valores de presion crece con respecto al tiempo. Si
esta descarga en la presién continGia durante una duracién minima lo suficiente

para que esta se aparte de la relacibn esperada, el sistema determina que ha

ocurrido una oclusion.

[0014] Otra de las mismas modalidades que es consistente con los principios de la
presente invencién permite que sea detectada una oclusidn durante la inyeccién-
del bolo, a pesar de los niveles de presion elevados y ampliamente variantes
asociados con tales aplicaciones. En un sentido, el movimiento del émbolo se
detiene durante la infusién del bolo cuando quiera que el valor detectado se desvie
de una relacién esperada. Cuando se desea asl, el movimiento del &mbolo puede
continuar después de algin tiempo de demora y/o a una rata de infusién reducida.
Permnitiendo a la presidn en el sistema relajarse durante un periodo igual a ia del
tiempo limite de demora, en combinaciéon con la rata reducida, se le posibilita a la
infusién del bolo de manera que este no exceda el limite de oclusién y/o inicie una
alarma de oclusion falsa. Esto es, las caracteristicas del bolo de infusion

intermitente (interruptor prendido/interruptor apagado) reduce la incidencia de



WO 2005/046768 8 PCT/US2004/034860

oclusién falsa, aunque posibilitando a las aplicaciones de bolo unas ratas de

infusién maxima.

[0015]En virtud de lo anterior, se suministra un mecanismo mejorado para
detectar autométicamente una oclusién en la linea de fluido de un sistema de
bombeo de jeringa adaptado para llevar el fluido bajo presion a un paciente. Estos
y otros objetos y ventajas de la presente invencién serdn evidentes de los dibujos

que la acompafian y la descripcion de ésta.

Breve Descripcién de loa Dibujos

[0016] Los dibujos que acompafian, los cuales se incorporan y constituyen parte
de esta especificacién, ilustran las modalidades de la invencién y, junto con la
descripcién general de la invencién dada anteriormente y la descripcidn detallada
de las modalidades dadas adelante, sirven para explicar los principios de la

presente invencioén.

[0017]La figura 1 es un diagrama de bloque de un sistema de bomba de jeringa
configurado para detectar autométicamente una oclusién en una linea de fluido del

sistema.

[0018]La figura 2 es un diagrama de bloque de un sistema de bomba de jeringa
configurado para detectar automaticamente una oclusién en una linea de fluido del

sistemna.

[0018]La figura 2 es un diagrama de bloque de un equipo de ejemplo y el

ambiente de software de un componente de bomba del sistema de la figura 1.

“y
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[0019] La figura 3 es un diagrama de flujo que tiene etapas del método adecuadas
para detectar rdpidamente una oclusién dentro del sistema de la figura 1.

[0020] La figura 4 es una grafica que muesira los valores de presidn suministrados

por un sensor de fuerza de la figura 1.

[0021]La figura 5 es una tabla que muestra los contenidos de ejemplo de una
base de datos que tiene aplicacién dentro de un componente de memoria de |a

figura 2.

[0022]La figura 68 es un diagrama de flujo que tiene las etapas del método

adecuadas para detectar el estado estable del sisterna de la figura 1.

[0023]La figura 7 es un diagrama de flujo que tiene las etapas de método para
determinar si una etapa de alarma de oclusién de la figura 3 debe ser cancelada.

[0024]La figura 8 es un diagrama de flujo que muesira las etapas del método
adecuadas para suministrar un bolo mediante un sistema de bomba de jeringa de

la figura 1.

Descripcién Detallada

[0025]La figura 1 muestra un sistema de bomba de jeringa de ejemplo 10
configurada para detectar automéaticamente una oclusién. El sistema 10 mostrado
en la figura 1 incluye un cartucho farmacéutico, o jeringa 13, que est4 soportado y

asegurado por una carcasa 14 y la abrazadera 15, respectivamente. La jeringa 13
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incluye un émbolo 18 que regula el flujo de fluido a un paciente 24 por via de la
linea de fusibn 22. Esto es, el émbolo 18 comprende un mecanismo de
accionamiento tipo pistdn que es intemmo a la carcasa 14 y empuja los contenidos
de fluido por fuera de la salida de la jeringa 13 a lo largo de la linea de infusion

hacia el paciente 24.

[0026] Para este fin, el motor interno de la carcasa 14 acciona un impulsador, o
mecanismo de impuisién de émbolo 17, para mover el émbolo 18. Un sensor, que
es tipicamente intemo al mecanismo impulsor del émbolo 17, monitorea la fuerza
de fluido como se desea por las especificaciones del sistema. La carcasa de la
bomba 14 puede adicionalmente incluir una pantalla 18 y un puerto de
comunicaciones 20. Una pantalla tipica 19 puede incluir un mecanismo de entrada
de de interfaz de operador tal como un teclado, caracteristicas de pantalla sensible
al tacto, interruptores, un micréfono, cuadrantes, y similares. El puerto de
comunicacién 20 puede incluir una interfaz de comunicaciones para equipo
adicional, que incluye computadores portatiles, dispositivos de programacion
manuales y/o equipo de red. Por ejemplo, el puerto de comunicacion es 20 de la
carcasa de bomba 14 puede acomodar un cable RS-232.

[0027] Aunque en general no se muestra en la figura 1, un experto en la técnica
reconoceri que el sistoema de ejemplo 10 puede incluir lineas de fusi6n adicionales
asl como también mecanismos de vélvula, fijadores, tapas, llaves de paso
conectores y sensores adicionales de acuerdo con las especificaciones del

sisterna.

[0028]La jeringa 13 impulsa el medicamento hacia la linea de fusién cormriente

abajo 22 a una rata controlada. La cabeza del émbolo 16 se retiene tipicamente de

Yo
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tal manera que le permite al émbolo 18 ser empujado, pero evita que el émbolo 16
86 mueva por si mismo de acuerdo al resultado del drenado del fluido desde el
barril de la jeringa. Por ejemplo, el émbolo 18 puede ser retenido por medio de
brazos similares a cufias que se mueven a través de la superficie delantera de la
cabeza de émbolo 18 y forza la superficie posterior de la cabeza del émbolo contra
una superficie que enfrenta la parte delantera de la cabeza del retenedor de la

cabeza del é&mbolo con el fin de fijarla formalmente contra la superficie.

[0029]La pantalla 19 puede incluir opciones para que el usuario ingrese
informacién. Tal ingreso puede incluir datos que correspondan a la concentracion
de la droga, el peso del paciente, asl como también las dosis deseadas y las ratas
de dosis. El puerto de comunicacién digital 20 suministra un mecanismo para el
control externo, cuando se desea. Por ejemplo, una carcasa de bomba 14 puede
ser cableada continuamente a un dispositivo de cémputio personal remoto
separado. Un axperto en la técnica apreciard que las comunicaciones inaldmbricas

se pueden utilizar altarnativamente. En cualquier caso, el dispositivo de computo

personal puede entonces correr a un programa particular ajustado para suministrar-

patrén deseado de droga el suministro de droga apropiado para la circunstancia

especifica.

[0030] Sin importar la fuente de la informacion, el procesador 31 contenido dentro
de la carcasa de bomba 14 puede iniciar las ratas de fiujo de volumen y fluido para
ser suministradas al paciente. La figura 2 ilustra un ambiente de equipo y de
software para el sistema 30 que tiene tal procesador 31 configurado para detectar
una oclusion. Como se discute aqul, el procesador 31 puede monitorear una
oclusion utilizando la informacién proveniente de un sensor 33. Un sensor, para

los propésitos de ésta descripcién, puede incluir cualquier dispositivo configurado
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para detectar un valor indicativo de fuerza. Un procesador adecuado puede incluir

cualquier dispositivo configurado para procesar una sefial electronica.

[0031] El procesador 31 del sistema 30 se acopla tipicamente a la memoria
32. Como se discute aqui, el procesador 31 puede representar uno o mas
procesadores (por ejemplo microprocesadores) y la memoria y la memoria 32
puede representar los dispositivos de memoria de acceso aleatorio (RAM) que
comprenden un almacenamiento principal del sistema 30, asl como también
cualquier nivel suplementario de memoria por ejemplo, memoria cache memorias
no volities o de respaldo, (por ejemplo memorias programables o flash).
Memorias de solo lectura etc. Ademés, [a memoria 32 se puede considerar por
incluir aimacenamientos de memoria fisicamente localizados en cualquier parte del
sistema 30, por ejemplo, cualquier memoria cache en un procesador 31, asl como
también cualquier capacidad de memoria utilizada como una memoria virtual, por
ejemplo, como memoria dentro de un almacenamiento masivo o en un computador
acoplado al sistema 30 por via de la red 38. Como se discute adelante con mayor
detalle, los datos aimacenados son incluir el tipo de jeringa, el tamafio, la rata de
infusidon en la informacién dependients, como también los valores de fuerza. El
procesador 31 puede ejecutar varias aplicaciones de software de computadora,
componentes, programas, objetos, médulos, etc. (por ejemplo un programa de
deteccidn rdpida 42, programa de cancelacién 43, programa de estado 44, y

programa de bolo 45, entre otros).

[0032] En general, las rutinas ejecutadas para implementar las modalidades de la
invencién, seran implementadas como parte de un sistema operativo o de una
aplicacién especifica, componente, programa, objeto, médulo o secuencia de

instrucciones se denominaran aquli como “programa”. Los programas tipicamente
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comprenden una 0 mas instrucciones que son residentes en varios momentos en
el sistema 30. Cuando el programa es leldo y ejecutado por un procesador 31, el
programa hace que el sistema 30 ejecute las etapas o elementos de las
modalidades o que muestran las modalidades de los varios aspectos de la

invencién.

[0033]Mas adn, aunque la invencién serd descrita posteriormente en el contexto
del sistema de funcionamiento completo 30, aquellos expertos en la técnica
apreciardn que las varias modalidades de la invencién son capaces de ser
distribuidas como un producto del programa en una variedad de formas, y que la
invencién aplique igualmente sin importar el tipo particular de medios que llevan la
sefial utilizada para llevar a cabo de hecho la distribucidn. Ejemplos de medios
que llevan sefial incluyen, pero ni estan limitados a medios tipos gravables tales
como dispositivos de memoria volatil y no volatil, discos floppy y otros discos
removibles, unidades de disco duro, discos 6pticas (por ejemplo CD ROM, DVD,

etc.), entre otros, y medios tipos transmisién tales como enlaces de comunicacion

-’

digital y andloga.

[0034] Ademas, varios programas descritos posteriormente se pueden identificar
con base en la aplicacién para los cuales ellos se han implementado en una
modalidad especifica de la invencién. Sin embargo, se debe apreciar que
cualquier nomenclatura de programa particular que sigue se utiliza simplemente
por conveniencia, y asi la invencién no se debe limitar solamente al uso de

cualquier aplicacién especifica identificada y/o implicada en tal nomenclatura.

[0035]Aquellos expertos en la técnica reconocerdn que las modalidades de

ejemplo ilustradas en las figuras 1 y 2 no pretenden limitar la presente invencién.

44
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De hecho aquellos expertos en la técnica reconoceran que se pueden utilizar otros
equipos y/o ambientes de software altemativos sin apartarse del alcance de la

invencion.

[0036]La figura 3 muestra etapas de método de ejemplo ajustadas para [a
ejecucién dentro del ambiente de equipo de las figuras 1 y 2. Mas particularmente,
el diagrama de flujp 200 de la figura 3 incluye etapas para detectar
autométicamente una oclusién dentro de una linea de fluido de un sistema de
infusién médica durante una secuencia de bombeo. El sistema 10 se inicializa en
el bloque 202 de la figura 3. La etapa de inicializacién del bloque 202 puede incluir
o ser precedido al conectar una computadora personal al puerto de
comunicaciones 20 de la carcasa 14. Asl, el sistema 10 puede incluir dispositivos
de procesamiento externo configurados para conectarse al puerto 20 como se

discutidé aqul.

[0037]La inicializacién del bloque 202 puede incluir protocolos de infusion

especificados por el usuario, pardmetros de operacién y ofros datos. Por ejemplo,-

el usuario puede seleccionar una o més ratas de flujo de fluidos o secuencias que
se pueden seleccionar con base en el patrén deseado de suministro de droga que
es apropiado para el protocolo del paciente. Alternativa o adicionalmente, ciertos
parametros pueden ser ajustados en fébrica y/o recuperados autométicamente de
la memoria o antes de uso. Por ejemplo, el protocolo de difusiéon anterior puede
ser recuperado cuando una secuencia de infusibn va a ser repetida para un

paciente.

[0038] La inicializacién puede incluir recortar o definir una relacién esperada. Esta

relacion esperada puede incluir un apremiante de oclusién. Tal pendiente se
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puede predeterminar utilizando datos quimicos. -Por ejemplo, las mediciones de
fuerza se pueden tomar bajo condiciones de laboratorio conocidas al inicio y al fin
del intervalo de ventana. Estas mediciones de fuerza se dividen en la ventana para
determinar la pendiente de oclusién. Algunas de tales pendientes se pueden
almacenar en una relacién asociativa con uno o mas condiciones conocidas
aplicables a un sistema de bombeo a un escenario de un sistema de bhombeo
dado. Por ejemplo, una pendiente se puede almacenar en relacién asociativa con
un tipo o tamafio particular de jeringa y/o una rata de infusidbn dada. Como se
discute con mayor detalle en el texto que se describe en la figura 8, la pendiente
de oclusion se puede determinar como una funcidn de la pendiente de estado

estable detectada en una aplicacién de paciente dado.

[0039] Cuando se desea, los parametros del sistema se pueden ajustar en un
bloque 202 para tolerar jeringas “pegajosas” y manejar seflales de deformacion
vigentes originadas por varias condiciones, que incluyen un cambio en la fuerza
debido al reposicionamiento de la altura de una bomba, 0 el cambio en la rata de

suministro de otra bomba que esté alimentando la misma genda de suministro.

[0040] Otro ajuste logrado en o antes del bloque 202 de la figura 3 puede influir
especificar o recordar un tamafio de ventana apropiadp. El tamafio de la ventana
puede definir el o los intervalos en los cuales las lecturas de fuerza, o los valores,
para ser logrados. Puesto de otra forma, una ventana incluye primeros y segundos
valores de fuerza comunicados del sensor de fuerza 33 al procesador 31. Como
se discute aqui, la relacién entre estos valores de fuerza se compara con una
relacibn esperada para determinar la presencia de una oclusiéon. Esto es, la

relacién se compara posteriormente con la relacién esperada para determinar si se

debe declarar una oclusion.
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[0041]Aln otro pardmetro de ejemplo que se ajusta en o antes del bloque 202 de
la figura 3 puede incluir un tiempo de deteccion de oclusién. El tiempo de
deteccidn de la oclusién puede definir un periodo minimo de tiempo requerido para
determinar si ha ocurrido una oclusién. Por ejemplo, como se discute con mayor
detalle adelante, la pendiente de oclusién u otra relacién inesperada puede tener
que ser sostenida durante al menos un periodo igual al tiempo de deteccién de

oclusitn definido antes de que sea declarada una oclusion.

[0042] El bloque 202 de la figura 3 puede incluir adicionalmente iniciar una infusién
a una rata de infusién especlfica. Por ejemplo, un fluido médico puede iniciar flujo

en el bloque 202 a una rata de infusion de 5 mi/hr.

[0043] En el bloque 204 de la figura 3, el sistema 10 obtiene o determina de otra
manera un primer valor de fuerza. Este primer valor de fuerza se puede obtener en

un momento, T1, por ejemplo. Como se discute aqul, el tismpo T1 se puede

estipular mediante parémetros ingresados en o antes del bloque 202. Aunque.el-

valor de fuerza adecuada puede comprender cualquier medicién indicadora de la
fuerza presente dentro del sistema 10, un valor de fuerza tipico incluye una salida
binaria de un transductor en comunicacidn con un sensor de fuerza. Tal
transductor puede comprender un convertidor anélogo digital, por ejemplo. Como
tal forma una sefal electrénica proveniente del sensor de fuerza reprocesa por el

transductor para generar una salida,

[0044] La salida del convertidor A/D varla asi de acuerdo con la fuerza detectada
por el sensor de fuerza. Por ejemplo, una lectura de fuerza de dos PSI puede

originar que el convertidor A/D saque un valor binario de 76 mV. Este voltaje de
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el estado estable incluye un estado de sistema 10 en el cual las condiciones
iniciales de una aplicacién de infusion tendrdn generaimente menos impactos
sobre el proceso de determinacién de la oclusién. Una de tales condiciones
iniciales de ejemplo puede incluir una lectura de fuerza amplificada atribuible al
influjo normal y relativamente repentino de un fluido en el tubo 22 por la acometida
de una aplicacién de infusion. Una determinacion del estado estable puede incluir
asl, por ejemplo, verificacién de que la bomba ha sido iniciada y/o que un tiempo o
iimite de volumen de fluido de ha excedido. Esta etapa del bloque 208 reduce la

posibilidad de que las condiciones iniciales disparen una oclusién falsa.

[0048]La pendiente de oclusién especificada en el bloque 202 de la figura 3 se
recupera en el bloque 209 mediante el sistema 10. Tal pendiente de oclusién
puede comprender una relacién esperada como se discute aqui. En el bloque 210
de la figura 3, la pendiente de oclusion recuperada se compara con la pendiente
de ensayo determinada de ensayo en el bloque 207. Mas particularmente, si la

pendiente determinada es menor que la pendiente de oclusién recuperada en el

bloque 208, entonces el sistema 10 puede no declaray” una oclusién y puede-

simplemente continuar monitoreando una oclusién. Por ejemplo, el sistema 10
puede cambiar la ventana de deteccién y obtener valores de fuerza adicionales en
los bloques 218, 204, y/o 208 para determinar una nueva pendiente o bloque de
ensayo 207. Una modalidad que es consistente con los principios de la presente

invencién puede adicionalmente borrar el reloj u otro tiempo de contraseguimiento

en el bioque 211.

[0048] Si la pendiente detectada u otro ensayo altemativamente es mayor o igual
que la pendiente de oclusiéon recuperada/relacion esperada en el bloque 210, el

sistema 10 puede determinar el bloque 211 si ha sido cancelada una oclusion.
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Aunque discutida con mayor detalle adelante como el tema de la figura 7, tal
cancelacién puede ocurrir cuando, por ejemplo, una pendiente de cancelacion de
oclusién se determina de manera subsecuente a la determinacién de la pendiente
del bloque 207. La cancelacién de una oclusibn puede dar como resultado el
reajuste en el blogue 213 de un reloj u otro contraseguimiento del paso del tiempo
asociado con la aplicacién de deteccién de oclusion. Tal conteo puede ser (til para

determinar cuando se ha alcanzado el tiempo de deteccidn de oclusion.

[0050] Mas particulamente, cuando no ha ocurrido cancelacion en el bloque 211,
se puede determinar en el bloque 212 si un periodo cormespondiente al tiempo de
deteccién de oclusiéon a expirado. Como se discute aqui, el tiempo de deteccion de
oclusién se puede definir como una duracién minima en la cual la pendiente de
oclusion se debe sostener con el fin de declarar una oclusion. La etapa 212 es
lograda, en parte, para mitigar las ocurrencias de oclusiones falsas. A saber, una
alarma no se genera en el bloque 217 hasta que el tiempo de oclusién ha expirado
en el bloque 212. El contador de aplicacidon continia incrementdndose en el
bloque 216 hasta que el tiempo de oclusién ha alcanzado @lguna otra condicién de

intervencion.

[0051]Cuando la pendiente detectada es mayor o igual que la pendiente de
" oclusién, y el tiempo de deteccion de la oclusién a pasado en el blogue 212, el
sistema 10 generaréd una alarma de oclusidn en el bloque 217. Aunque una alarma
tipica puede incluir una sefial audible y/o una pantalla de destello 19, una alarma
adecuada puede comprender un indicador configurado para comunicarse con un

estado de oclusién a un usuario.
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[0052] Como con todos los diagramas de flujo descritos eri esta especificacion, un
experto en la técnica apreciard que cualquiera de las etapas de ejemplo 202-218
del diagrama de fiujo 200 de la figura 3 puede ser omitida, redispuesta, y/o
aumentada con etapas adicionales de acuerdo con los principios de acuerdo con
la presente invencién. Mas a(in, un experto en la técnica apreciard que las
funciones de estas etapas 202-218 del diagrama de flujo 200 se pueden llevar a
cabo en ambientes de software y/o hardware diferentes de aquellos descritos en

relacion con las figuras 1y 2.

[0053] La figura 4 muestra una gréfica 300 que dibuja la fuerza junto a lo largo de
su eje y 302 contra el tiempo a ,0 largo de su eje x 304. La linea dibujada
resultante 306 revela una pendiente que es indicativa de la presidn, o fuerza,
dentro del sistema 10 como una funcién del tiempo. Para ios propdsitos de esta
especificacion “fuerza" y "presion” se puede utilizar intercambiablemente. En la
modalidad anteriormente discutida, la pendiente de la linea 308 se puede

comparar con una pendiente esperada para determinar si se debe iniciar una

alarma de oclusién. En un sentido, una modalidad de l& presente invencién se.

capitaliza en el hecho de que ia pendiente experimentada por un sistema 10 en

oclusién puede exhibir caracteristicas estables y predecibles.

[0054] Como se muestra en la figura 4, las mediciones de fuerza son logradas en
las ventanas 310-316. Una ventana para los propésitos de esta especificacion
puede comprender dos 0o mas mediciones, para inciuir incrementos y mediciones
de ventana mis pequefios miltiples. Mas particulamente, la ventana 310 puede
iniciar en el tiempo T1 y finalizar en el tiempo T2. La ventana 312 comesponde a
los picos en el tiempo T2 y las terminaciones en el tiempo T3. Aunque ventajoso

en ciertas aplicaciones un experto en la técnica debe apreciar que tales ventanas
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no necesitan ser consecutivas y se pueden lograr en cualquier intervalo ajustado
y/o aleatorio. Por ejemplo, una ventana adecuada puede comprender
adicionalmente un periodo entre T2 y T.... En cualquier caso el sistema 10 puede
“buffer” o aimacenar de otra forma multiples valores de fuerza 308 en un buffer de

ventana.

[0055] El tamafio de cada ventana 310-316 se puede ajustar para cumplir con
cualquier nimero de requisitos del sistema. Por ejemplo, el tamafio, o expansion
de tiempo de una ventana 310 se puede ajustar para eliminar o contar de otra
manera las infracciones de contso. Por ejemplo, el tamafio de una primer ventana
310 se puede ajustar de tal forma que su tamafio detectara todos los datos de
conteo que ocurmen entre T1 y T2. Tal precaucién puede evitar ejemplos donde las
salidas del transductor ejemplo, un sexto conteo en el limite de la ventana 312,
donde la mayoria de la fuerza asociada con el sexto conteo fue de hecho
generada en el momento del despliegue de la ventana 310. Como tal, el tamafio
de la ventana se puede expandir o contraer para evitar lecturas parciales.
Continuando con el ejemplo anterior, el tamafio de la"ventana 308 se.puede-
expandir de tal foma que el sexto conteo se registra en la ventana 310. En
cualquier caso, otras aplicaciones de procesamiento y conversibn como se
aprecian por un experto en la técnica se pueden emplear para lograr las lecturas

deseadas, sin importar el tamafio de la ventana.

[0058] Como se discutié aqul, cada valor de fuerza puede comprender un conteo
desde el transductor/convertidor andlogo digital durante un despliegue de tiempo
definido por el tamafio de la ventana T1-T2. Por ejemplo, una ventana que tiene
un despliegue de tiempo de un minuto puede generar 76 conteos. Asl, los conteos

son indicativos de fuerza dentro del sistema 10, y se pueden utilizar a lo largo del
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eje y-302 de ia figura 4 para uso para uso en graficado contra tiempo 304. La
pendiente resultante puede comprender una relacién que es mas tarde comparada
con una relacion esperada para determinar la presencia o ausencia de una

oclusioén.

[0057]La figura 5§ muestra una estructura de base de datos de ejemplo 380 que
tiene aplicacién con las modalidades de la presente invencién. Por ejemplo, la
estructura 380 puede comprender una tabla de visualizacién accesible a los
programas 42-45 que sean consistentes con la presente invencién. Tal tabla de
visualizacién puede incluir campos para datos del tamafio de |a jeringa 382, rata
de infusion 384 y rata dependiente 386, entre otros criterios, por ejemplo, otros
criterios adecuados pueden incluir la naturaleza de la sustancia que esta siendo
infundida, la concentracién o la distribucion de las sustancias en el fluido, la
viscosidad del fluido, el receptor, incluyendo el sexo, edad, y los atributos fisicos,
la ocurrencia del cambio en diagnésticos medibles relacionados con las acciones o
efectos de la sustancia que esta siendo infundida, la concentracion de la droga
predeciblemente asl como también las prdcticas, politicas, protocolos vy
regulaciones locales y otras consideraciones, incluyendo el juicio del operador. De
hecho, un experto en la técnica debe reconocer que cualquier criterfio que se
relaciones con el proceso de infusidn puede ser adicional o alternativamente
incluido o afectar los contenidos de una estructura de memoria que sea

consistente con los principios subyacentes de la presente invencién.

[0058] Una modalidad de la presente invencién procesa los datos contenidos
dentro de los campos de la base de datos 382 y 384 como informacién por el
usuario para determinar una relacién esperada, o una rata dependiente 38. Esta

rata dependiente 386, que puede comprender y/o ser convertida a conteos por
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minuto, se puede recordar en la memoria 32 en el bloque 209 de la figura 3, por

ejemplo.

[0059]La figura 6 muestra etapas del método de ejemplo adecuadas para
determinar si el estado estable se ha logrado. En la acometida de un proceso de
infusidn, se genera una pendiente inicial que se aproxima o Excel la pendiente de
oclusion. Este nivel de fuerza elevado se puede originar por el entubado 22 y ofros
componentes del sistema 10 que reaccionan a un influjo repentino, o imupcién del
fluido bombeado. Esto es, se requiera algun tiempo del sistema 10 con el fin de
ajustar y lograr un flujo de fluido relajado hacia el paciente 24. El tiempo,
presién/fuerza dados dentro del sistema 10 eventual y relativamente se relajan en
la ausencia de una oclusién. Esto es, los niveles de fuerza descienden a una
pendiente mas moderada. Este periodo de univelacidon coincide generalmente con

la consecucién por parte de sistema 10 del estado estable.

[0080] E! proceso del diagrama de flujo 400 de la figura 6 acomoda el influjo inicial

de fluido en el sistema 10, aunque mitigando ocurrencias falsas de alarmas de-

oclusién. E| sistema 10 generalmente utiliza los procesos de deteccién de estado
estable mostrados en la figura 6 para determinar cuando se ha logrado un estado
estable. Por ejemplo, cuando una pendiente generada como un producto de la
fuerza presente durante el tiempo es menor o igual a una oclusién expandida o a
una pendiente de detecciobn de estado estable. Algunas modalidades pueden
requerir que a pendiente detectada dure algin tiempo de oclusién minima antes
de declarar el estado estable o una oclusién. La misma u otra modalidad del
sistema 10 que es consistente con la presente invencion pude declarar el estado
estable luego de la expiracién de alguin tiempo de inicio designado o en respuesta

a un nivel de volumen infundido.
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[0081]La deteccibn de estado estable es posibilitada en el bloque 402. Los
procesos de inicializacion en el bloque 402 pueden incluir pardmetros
especificados por el usuario y/o la fabrica, tal como tiempo minimo de oclusion,

tiempo de inicio, pendiente de estado estable y un volumen de inicio.

[0062] El sistema 10 determina u obtiene de otra forma los valores de fuerza en el
bloque 404, Como se discuti6 aqui, un valor de fuerza de ejemplo puede
comprender una salida de conteo desde un convertido andlogo digital en
comunicacién con un sensor de fuerza. El valor de fuerza se puede detectar por
un sensor de fuerza o presién en comunicacién con el tubo de infusién corriente

abajo 22, por ejemplo.

[0063] El sistema 20 puede determinar si el sistema de bomba 10 es iniciado en el
bloque 408. El inicio de la bomba puede incluir que el usuario presione un boton
sobre una pantalla 10 que inicializa los procesos de la deteccion de estado
estable, junto con la presién en elevacién dentro del-Sistema 10 a un nivel-
aceptable. Si la bomba no es iniciada como tal en el blogue 408, el algoritmo de
deteccién de estado estable 44 puede declarar que el estado estable cuando el
volumen de fluido que ha sido suministrado es mayor que un volumen de inicio. E!
volumen suministrado y/o el volumen de inicio se pueden determinar como una
funcion del tiempo y de la rata de infusién. Cuando tal condicién en el bloque 424
Se determina que salga, entonces el estado estable se puede declarar en el
bloque 418. De otra forma, los valores de fuerza adicionales se pueden obtener en
el bloque 404. Como se discuti6 aqul, tales valores de fuerza pueden ser

numerosos de cuerdo con las especificaciones o condiciones del sistema.
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[0064] E] sistema 20 puede determinar una pendiente de ensayo en el bloque 410
utilizando los valores de fuerza obtenidos en el bloque 404. Esta pendiente
presente o de ensayo determinada se puede comparar con una pendiente
recuperada de la memoria 32. Aunque ia pendiente recuperada puede comprender
la pendiente de oclusién en una modalidad, otra puede recuperar una pendiente

de estado estable que tenga algun otro valor apropiado.

[0085]Si la pendiente determinada en el bloque 410 es mayor o igual a la
pendiente recuperada como se determiné en el bloque 412, entonces el sistema
10 puede determinar en el bloque 416 si el tismpo de inicio de estado estable ha
sido excedido. El tiempo de inicio de estado estable puede comprende un periodo
después del cual seré declarado el estado estable en el bioque 416. Este Iimite de
tiempo de inicio especificado incluye un tiempo en el cual las pendientes de inicio
elevadas asociadas con un marco de tiempo de estado pre-estable normaimente
nivelado. Esto es, el fiempo de inicio puede comprender algin periodo pre-
establecido en el cual las condiciones normales (sin oclusion), pre-estables deben
haberse resueltos ellas mismas. Cuando tal limite de flempo de inicio se ha-
cumplido o excedido en el bloque 416, el sistema puede declarar el estado estable
en el bloque 418. De ofra manera en el bloque 416, el sistema 10 puede continuar
para determinar los valores de fuerza en el bloque 404 hasta que el limite del

tiempo de inicio u otra condicién se halla cumplido.

[0088]Si la pendiente determinada en el bloque 410 no cumple o excede la
pendiente de oclusion en el bloque 412, el sistema puede confiar en el andlisia
basado en el tiempo en el bloque 422 para determinar si algin limite del tiempo de

inicio especificado ha expirado. Cuando tal limite de tiempo de inicio se ha
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cumplido o se ha excedido en el bloque 416, el sistema puede declarar el estado

estable en el bloque 418.

[0087]Una vez que el estado estable ha sido detectado, el sistema 10 puede
progresar en otro aspecto de la deteccién de la oclusidén como se discute aqui.
Luego de salir del estado estable en el bloque 428, por ejemplo, la pendiente
determinada serd comparada con la misma u otra pendiente de oclusidn (sin

estado estable) para determinar si hay una oclusién dentro del sistema 10.

[0068]El diagrama de flujo 488 de la figura 7 subraya etapas del proceso de
ejemplo 489-498 que se comenta luego de la etapa de cancelacién de oclusion
215 de la figura 3. Esto es, las etapas del método mostradas en la figura 7
funcionan para cancelar una alarma de oclusién y ayudan a mitigar las incidencias
de oclusiones falsas. En el bloque 489 de la figura 7 el sistema 10 obtiene
muestras de fuerza. Estas muestras de fuerza incluyen valores de fuerza como se

discutié anteriormente y pueden ser recuperadas de la memoria ¢ de un sensor de

fuerza. Como a lo largo de esta especificacién, muestras de fuerza muiltiples se .

pueden utilizar para determinar la presencia o ausencia de una oclusion.

[0069] Una pendiente de ensayo u otra relacion se determinan en el bloque 490 de
la figura 7. La pendiente puede reflejar valores de fuerza durante el tiempo

mostrado y discutido anteriormente en relacién con la figura 4.

[0070] En el bloque 491, el valor dependiente de cancelacién de oclusién se
puede recuperar. La pendiente de cancelacién de oclusién se puede
predeterminar y especificar por un usuario de una manera similar al a la pendiente

de oclusién discutida en relacién con la figura 3. Esto es, la pendiente de

b\
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cancelacion de oclusién puede contar para tales factores tales como el tamafio de
la jeringa, el tipo y la rata de infusién, entre otros factores. La pendiente de
cancelacién de oclusion es tipicamente méas pequefia o igual que la pendiente de
oclusion. Esto es, la deteccién de la pendiente de cancelacion de oclusion
representa una partida desde una pendiente relativamente mas inclinada asociada

con una oclusion, por ejemplo, un descenso de la fuerza, dentro del sisterna 10.

[0071] El sistema 10 pude comparar en el bloque 462 la pendiente determinada en
el bloque 480 de la figura 7 con la pendiente de cancelacibn de oclusion
recuperada en el bloque 491. Mas particularmente, el sistema 10 puede
determinar si la pendiente de ansayo es mayor o igual ala pendiente de oclusion
de cancelacién. Si esta condiciobn se satisface en el bloque 482, entonces el
sistema puede incrementar un registro en el bloque 493. Un registro para
propésitos de esta especificacion puede incluir cualquier conteo y es notado en

cualquier ambiente de sofiware y/o hardware.

[0072] Alternativamente, si la pendiente determinada es meénhor que la pendiente de.
cancelacién de oclusién como se determiné en el bloque 492 de la figura 7, el
registro no se incrementa en el bloque 484. En otra o0 en la misma modalidad, el
registro puede ser restablecido en el bloque 494 en respuesta a la pendiente de

cancelacion de oclusion que es mayor que la pendiente determinada.

[0073] El registro se puede comparar con un valor umbral en el bloque 496 a la
expiracion de un tiempo de cancelacién de oclugsién. El valor del umbral y los
tiempos de cancelacién de oclusién se pueden restablecer por el usuario. Como
con todas las configuraciones discutidas aqui, estas configuraciones se pueden

modificar en el campo por los usuarios para reflejar las preferencias. En la etapa

6"1,
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de ejemplo del bloque 496 de la figura 7, cuando el registro es mayor o igual que
el valor umbral, el sistema 10 puede proceder con una alambra de oclusion en el
bloque 497. Alternativamente en el bloque 498, la alarma de oclusién se puede
cancelar en respuesta al valor del umbral que iguala o es mayor que el valor
habitual contenido dentro del registro. Tal condicién puede surgir, por ejemplo,
cuando un incremento temporal en la fuerza ha resultado de un cambio

comrespondiente en la elevacién de un paciente, no una oclusion.

[0074] El diagrama de flujo 500 de la figura 8 muestra los procesos adicionales
configurados para detectar una oclusién dentro de un sistema de infusién 10. Las
etapas del proceso de ejemplo son particularmente adecuadas para la aplicacion
dentro del contexto de una inyeccién de bolo. Las inyecciones de bolo presentan
retos Unicos en relacién con la deteccién de oclusién, en las altas proporciones de
los volimenes e infusibn asociados con las inyecciones de bolos son

convencionalmente dificiles de discemnir de condiciones ocluidas.

[0075] El usuario puede iniciar el sistema 20 en el bloque 502 de | figura 8. Los.

procesos de inicializacién pueden incluir establecimiento de un fimite de oclusién
del bolo. Como se discute adelante, el limite de oclusidn del bolo puede ser un
valor que funciona como un calibre para activar las caracteristicas de los procesos
de deteccién de oclusion de la presente invencion. Otras configuraciones logradas
en el bloque 502 pueden incluir e establecimiento de un tiempo de demara como
se discuti6 adelante. Los procesos de inicializacién del bloque 502 pueden
presumir que un usuario ha conectado una computadora personal u otro
dispositivo de procesamiento a una bomba. Tal eacenario puede ser apropiado
cuando un hardware de interfaz deseado no estd incluido dentro de la carcasa de

bomba, Por ejemplo. La inicializacién en el bloque 502 también puede incluir el

6>
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comenzar la infusion del medicamento. Por ejemplo, un usuario puede instruir el
sistema 10 de bombear fluido a una proporcién de 600 mihr durante o para una

inyeccion de bolo dada.

[0076] El sistema 10 obtiene un valor de fuerza en el bloque 504. El valor de fuerza
puede comprender una salida de conteo desde un convertidor andlogo a digital.
Por ejemplo, el sistema 10 puede registrar 112 conteos dentro del despliegue de
tiempo de 1 minuto. Sin embargo, un experto en la técnica apreciara que cualquier

valor indicativo de fuerza dentro del sistema 10 se puede utilizar altemativamente.

[0077] El sistema 10 determina si el valor de fuerza obtenido es mayor que el limite
de oclusién en el bloque 508. El limite de oclusién se puede ajustar a cualquier
valor. Cuando el valor de fuerza obtenido es menor que el limite de oclusién,
entonces el sistema puede continuar monitoreando las lecturas de fuera en el

bloque 504.

[0078]) En el diagrama de fiujo 500 de la figura 8, el procesador 31 del sistama 10-

puede pausar, interrumpir, disminuir, detener o alterar de cualquier otra forma el
viaje del émbolo 168 (y el suministro de fluido) en el bloque 508 en respuesta a
determinar que el valor de fuerza obtenido en el bloque 504 es mayor que el limite
de oclusion, o e valor esperado, como se definié en el bloque 502. Un experto en
la técnica apreciard que aunque la deteccion completa de émbolo 18 de! bloque
508 se desea en la mayorfa de [os casos, otra modalidad consistente con la
invencién puede simplemente volver més lento, reducir o alterar de cualquier otra

forma el suministro en el bioque 508.
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[0079] El sistema 10 puede verificar que estd operando en el modo de suministro
de bolo en el bloque 510. Esta etapa del bloque 510 le permite al proceso de
infusién de bolo trabajar dentro del contexto de infusiones normales sin bolo. Mas
particularmente, si el sistema determina en el bloque 510 que no esta siendo
suministrado un bolo, entonces se puede generar una alarma de oclusién en el
blogque 512. Como con ofras modalidades de la presente invencién, la deteccién
de una oclusién en el bloque 512 puede iniciar una accién remedial. Tal accién
puede incluir verificar la funcién del sistema 10, asl como también ajustar la rata

de flujo y otros pardmetros de infusidn para compensar una oclusién potencial.

[0080] Si, sin embargo, el usuario ha indicado en el bloque 502 que el bolo esta
siendo suministrado, entonces en el reloj u otro contador es monitoreado en el
bloque 514, Méas particularmente, el procesador 31 puede determinar en el bloque
514 si el despliegue de tiempo desde cuando se detuvo e suministro en el bloque
508 excede o iguala ahora un periodo especificado en el bloque 502. Tal como se

establecié en el limite de tiempo de demora. Este tiempo de limite de tiempo de

demora se puede ajustar para una duracién que le permitd a la fuerza dentro de la-

mayoria de los sistemas disminuir por debajo del limite de oclusién en ausencia
De una oclusién. En la modalidad de la figura 8, los valores de fuerza adicionales
se obtuvieron en el bloque 504 antes e que el limite de tiempo de demora en el

reloj sea alcanzado del bloque 514.

[0081]) Continuando con la figura 8, el sistema 10 determina en el bloque 5186 si el
valor de fuerza habitual es menor que el limite de oclusién. Como se hizo
anteriormente, el valor de limite de oclusién se puede recuperar de la memoria 32
antes de la etapa 516. Si la fuerza habitual en el sistema permanece mayor que el

limite de oclusién en el bloque 516, entonces la alarma de oclusién se puede
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generar en el bloque 512, De otra forma, la infusién del bono es reasumida en el
bloque 520. Esto es, el viaje del émbolo 16 se reasume y el suministro de fluido se

reasume a la misma rata anterior o diferente.

[0082] Como se sugirid en el bloque 518 de la figura 8, las modalidades de la
presente invencién pueden reasumir el bolo a una rata reducida. Como tal, se
debe apreciar por un experto en la técnica que otras modalidades pueden
reasumir una infusién de bolo en el bioque 520 a una rata de infusién anterioro a

cualquier otra.

[0083] Permitiendo que la fuerza en el sistema 10 se relaje durante un periodo
igual al tiempo limite de demora, en combinacién con la caracteristica de rata
reducida de bloque 518, posibilita una infusién de bolo de una manera que no
exceda el limite de oclusién y/o inicie una alarma de oclusion falsa. Esto es, las
caracteristicas del bolo de interruptor prendido y de interruptor apagado de los
blogues 508-520 de la figura 8 reducen las incidencias de una oclusion falsa,
aunque posibiltando las aplicaciones de bolo una rata de infusién maxima. En-

cualquier caso, los procesos de deteccién de oclusion finalizan en el bloque 522,

[0084] Un experto en ia técnica apreciara que la secuencia de las etapas en todos
los diagrama de flujo incluidos se pueden alterar, para incluir procesos omitidos sin
entrar en conflicto con posprincipios de la presente invencién. De manera similar,
los procesos relacionados o conocidos se pueden incorporar para complementar
aquellos discutidos aqui. Se debe entender adicionalmente que cualquiera de las
modalidades y programas asociados discutidos anteriormente son compatibles
con la mayorla de los procesos de difusién conocidos y pueden ser

completamente optimizados para llevar a cabo aiin mayores eficiencias.
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[0085] Aunque la presente invencién sera ilustrada por medio de la descripcion de
las modalidades de ésta, y aunque las modalidades se han descrito en detalle
considerable, no se pretende restringir de ninguna manera limitar el alcance de las
reivindicaciones finales a tal detalle. Las ventajas y modificaciones adicionales
aparecerén ficilmente para aquellos expertos en la técnica. Por ejemplo, aunque
esta especificacion se enfoca de manera general en una bomba de jeringa, un
experto en {a técnica reconocera que los principios subyacentes de la presente
invencién aplican iguaimente a otros sistemas de bombeo médico, para incluir
bombas peristilticas y basadas en casetes. Adicionalmente, aunque los
transductores de fuerza son discutidos anteriormente en relacién con varias
modalidades, los transductores de presibn pueden tener igual o mayor
aplicabilidad en otros que sean consistentes con los principios de la presente
invencién. Por ejemplo, un sensor que comprende un transductor de presién se

puede utilizar en la salida de una jeringa o en el entubado.

[0086]Méas al(n, aunque las modalidades discutida§ aqul se relacionan-
generalmente con la oclusion cormriente abajo, ellas pueden aplicar igualmente
deteccién de oclusion corriente arriba. Como tal, la fuente de fluido puede
comprender una jeringa asl como también una bolsa localizada corriente arriba.
Adicionalmente, un experto en la técnica apreciard que la pendiente, tiempo y
ofros valores de comparacion ulilizados para determinar la presencia de una
oclusién se pueden configurar de tal forma que cualquier valor mayor o inferior
dispararé un proceso dado. Por ejemplo, una alarma de una modalidad se puede
iniciar en respuesta a una pendiente determinada que es inferior 0 mayor que una

pendiente esperada, dependiendo de cdmo se ha configurado el sistema 10.
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[0087] Adicionaimente, aunque las determinaciones dependientes sirven bien para
las comparaciones de relacién, una relacibn esperada adecuada puede
comprender altemativamente cualquier valor indicativo de fuerza dentro del
sistema. En una modalidad, una relacion esperada adecuada puede ser un
producto tanto de la pendiente como del tamafio De la ventana. Como tal, el
sistema 10 puede mantener un numero de lecturas de sensor de fuerza en un
buffer u otra memoria 32. Una diferencia en las lecturas de sensor de fuerza se
puede comparar con el producto de la pendiente y el tamafio de la ventana para
determinar si la inigualdad u ofra relacién existe. Por ejemplo, si la diferencia en
los velores de fuerza es mayor o igual al producto de la pendiente y el tamafio de
la ventana, entonces el conteo de deteccién se puede incrementar en uno. De
otra forma, el registro del conteo de deteccién puede permanecer sin cambio o ser
reajustado a cero. Cuando el conteo de deteccibn de incremento registra
contenidos que son mayores o iguales a aquellos de otro contador de deteccién de

oclusién, se declara una oclusion.

[0088] Méas atin, un experto en la técnica apreciard que aunque los procesos de-la
presente invencién pueden lograr deteccién de oclusién con solamente un sensor
de fuerza simple, las modalidades que son consistente-s con posprincipios de la
presente invencion pueden incluir sensores de fuerza multiple y posiciones de
sensor. La invencién en sus aspectos méas amplios estd, por lo tanto, no limitada a
los detalles especificos, aparatos representativos y métodos, e ilustra ejemplos
mostrados y descritos. De acuerdo con esto, se puede hacer un distanciamiento
de tales detalles sin apartarse del espiritu o alcance del concepto inventivo

general.

[0089] Habiendo descrito la invencién, lo que se reivindica es:
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REIVINDICACIONES

1. Un método para detectar autométicamente una oclusién en una linea de
fluido (22) de un sistema de bombeo médico (10), la linea de fluido (22)
esté configurada para llevar fluido bajo presién entre una fuente de fluido

(13) y un paciente (24), el método comprende:

Durante una secuencia de bombeo, determinar un primer valor de
fuerza indicativo de fuerza en la linea de fluido (22) en el tiempo T1;
Durante la secuencia de bombeo, determinar un valor de fuerza
segundo indicativo de fuerza del segundo fluido (22) en el momento
T2y

Proporcionar una indicacion de oclusiébn si una relacion entre los
primeros y segundos valores de fuerzas se apartan de la relacién

esperada.

2. El método para detectar automéaticamente una oclusién de la
reivindicacién 1 en donde la fuente de fluido (13 es una jeringa) y el
sistema de bombeo médico (10) es una bomba de jeringa (10) que tiene
una carcasa (14) adaptada para soportar la jeringa que contiene un
émbolo (16) movible dentro de la jeringa (13) al empujar un extremo del
émbolo (16) con un impulsador (17) para expeler el fluido desde una
salida de la jeringa hacia la linea de fluido (22) conectada a la salida con
el fin de llevar el fluido bajo presion a un paciente (24), el método

comprende ademas:
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Montar la jeringa (13) sobre la carcasa (14) con el extremo del
émbolo extendido;

Acoplar el impulsador (17) al extremo de la jeringa del &mbolo (168); e
Iniciar la secuencia de bombeo para hacer que el fluido fluya hacia

dentro de la linea de fluido (22).

3. El método de detectar autométicamente una oclusidn de Ia
reivindicacién 1 o reivindicacion 2 que comprende ademdés utilizar un
sensor (33) para determinar al menos una de el primero y el segundo

valores de fuerza.

4, El método de detectar automéaticamente una oclusion, de cualquiera
reivindicaciébn precedente, que comprende ademdés proporcionar
indicacién de no oclusién donde la relacién no se aparta de la relacién

esperada.

5. El método de detectar automaticamente una oclusién, de cualquiera de-
las reivindicaciones precedentes, que comprende ademés determinar

una condicion de estado estable.

6. El método de detectar autométicamente una oclusion, de la
reivindicacion 5, en donde determinar la condicién de estado estable que
incluya ademds determinar un periodo de tiempo de inicio de estado
estable.
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10.

11.

12.

El método de detectar autométicamente una oclusion, de la
reivindicacién 5 o reivindicacién 6, en donde determinar la condicién de

estado estable incluye ademas determinar un limite de tiempo de inicio.

El método de detectar autométicamente una oclusion, de cualquiera de
las reivindicaciones 5 a 7, en donde determinar la condicién de estado

estable incluye ademas determinar el volumen de fluido de inicio.

El método de detectar automaticamente una oclusién, de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, que comprende ademas determinar

una ventana que defina al menos uno del tiempo T1 y el tiempo T2.

El método de detectar autométicamente una oclusion, de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacion de
la oclusién incluye ademas determinar al menos una de las relaciones
esperadas y la relacién entre el primero y el segundo valores de fuerza.

E! método de detectar automaticamente una oclusién, de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacién de
oclusién incluye adernas determinar una pendiente de ensayo que utiliza

al menos uno de los primeros y segundos valores de fuerza.

El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacion de

oclusién incluye ademas determinar una pendiente de oclusién.
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13.

14.

15.

16.

17.

El método de detectar automaticamente una oclusién de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacién de
oclusién incluye ademéas comparar la relacién esperada con la relacién

entre el primero y los segundos valores de fuerza.

El método de detectar automaticamente una oclusién, de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacién de
oclusién incluye ademas comparar una pendiente de oclusién con una

pendiente de ensayo.

El método de detectar automdticamente una oclusién de cualguiera de
las reivindicaciones precedentes, que comprende ademas cambiar una

ventana para obtener un valor de fuerza adicional.

El método de detectar automaticamente una oclusién de cualquiera de

las reivindicaciones precedentes, que comprende ademdas cancelar la

indicacién de la oclusién en respuesta a una comparacién entre la-

pendiente de ensayo y la pendiente de cancelacién.

El método de detectar automéaticamente una oclusién, de cualquiera de
las reivindicaciones precadentes, en donde determinar al menos uno de
los primeros y segundos valores de fuerza incluye ademas determinar
un conteo indicativo de al menos uno de los primeros y segundos

valores de fuerza.
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18.

18.

20.

21.

22.

23.

24,

El método de detectar automiticamente una oclusion de la
reivindicaciéon 17, que comprende ademaés ajustar al menos un tiempo

T1 y un tiempo T2 para evitar fraccionar y conteo.

El método de detectar autométicamente una oclusion de la
reivindicacién 17, o reivindicacion 18, que comprende ademas utilizar un

transductor para generar el conteo.

El método de detectar automéaticamente una oclusién de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, que comprende ademéas determinar

una ventana que define al menos un tiempo T1 y un tiempo T2.

El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacién de

la oclusion incluye ademés generar una alarma.

El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera.de-

las reivindicaciones precedentes, en donde determinar el primer valor de

fuerza incluye ademds alterar el suministro de fluido.

El método de detectar automédticamente una oclusién, de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, en donde determinar el primer valor de
fuerza incluye ademas alterar el suministro del fluido en respuesta a

comparar el primer valor de fuerza con un limite de oclusién de bolo.

El método de detectar automaticamente una oclusion, de la

reivindicacion 23, en donde determinar el primer valor de fuerza incluye

et
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25.

26.

27,

28.

ademas reasumir el suministro del fluido después de un tiempo de

demora.

El método de detectar automéaticamente una oclusién, de la
reivindicacion 23, o de la reivindicacion 24, en donde determinar el
primer valor de fuerza incluye ademéas reasumir el suministro del fluido
en respuesta a comparar el primer valor de fuerza con un limite de

oclusion de bolo.

El método de detectar automaticamente una oclusion, de cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacién de

la oclusién incluye ademads iniciar una accién remedial.

Un método de detectar automéaticamente una oclusién en una linea de
fluido (22) de un sistema de bombeo médico (10), la linea de fluido (22)
estando configurada para llevar fluido bajo presion entre una fuente de

fluido(13) y un paciente (24), el método comprende:

Durante una secuencia de bombeo, determinar un primer valor de
fuerza indicativo de fuerza en la linea de fluido en el tiempo T1;
Alterar el suministro del fluido en sl el primer valor de fuerza se
desvia de un valor esperado; y

Reasumir autométicamente el suministro del fluido después de un

periodo de demora.

El método de detectar automaticamente una oclusidn, de la

reivindicacién 27, en donde la fuente de fluido (13) es una jeringa (13) y
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29.

30.

31.

el sistema de bombeo médico (10) es una bomba de jeringa (10) que
tiene una carcasa (14) adaptada para soportar la jeringa (13) que
contiene un émbolo (168) movible dentro de la jeringa (13) al empujar un
extremo del &mbolo (16) un impulsador (17) para expeler fluido por una
salida de la jeringa {13) en la linea de fluido (22) conectada a la salida
con el fin de llevar el fluido bajo presién a un paciente (24), el método

comprende ademaés:

Montar la jeringa (13) sobre la carcasa (14) con el extremo del
émbolo extendido;

Acoplar el impulsador (17) al extremo del émbolo (16); y

Iniciar una secuencia de bombeo para hacer que el fluido fiuya hacia

la linea de fluido (22).

E! método para detectar automaticamente una oclusion, de la
reivindicacibn 27, reivindicacién 28, que comprende ademas
proporcionar una indicacién de una oclusiér si un segundo valor-
indicativo de fuerza en la linea de fluido en el tiempo T2 se desvia del

valor esperado.

El método de detectar automaticamente una oclusién de cualquiera de
las reivindicaciones 27 a 29, en donde reasumir el suministro del fluido

incluye ademés reasumir el suministro a una rata de infusién reducida.

El método de detectar automaticamente una oclusion de cualquiera de
las reivindicaciones 27 a 30, en donde alterar el suministro del fluido

incluye ademas determinar el periodo de demora.
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32.

33.

35.

El método de detectar automaticamente una oclusién de cualquiera de
las reivindicaciones 27 a 30, en donde reasumir el suministro de fluido

incluye ademas determinar el periodo de demora.
E! método de detectar automaticamente una oclusidon de cualquiera de
las reivindicaciones 27 a 32, que comprende ademas determinar si la

infusién del bolo es la indicada.

Un sistema de bombeo, que comprende:

Una fuente de fluido (13);

Una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo presién
entre Ia fuente de fluido (13) y un paciente (24),

Un sensor (33) para determinar al menos un primer y segundo
valores de fuerza indicativos de la fuerza entre 1a fuente de fluido (13)
y el paciente (24) tomado en los tiempos T4 § T2 respectivamente;
Una bomba (10) configurada para generar una fuerza entre la fuente
de fluido y el paciente; y

Un procesador (32) en comunicacidn con la bomba (10), el
procesador (32) es configurado para ejecutar codigos de programa
que determinan si la relacién entre los primeros y segundos valores

de fuerza se aparia de una relacion esperada.

El sistema de bombeo de la reivindicacion 34 en donde el sistema de
bombeo es un sistema de bombeo de jeringa para una jeringa (13)

configurada para contener fluido y que incluye una salida, el sistema de

3
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37.

38.

39.

40.

bombeo comprende ademés una carcasa (14) adaptada para soportar la
jeringa (13); un émbolo (18) que tiene un extremo y configurado para
moverse dentro de la jeringa (13); y un impulsador (17) adaptado para
unirse a y empujar el extremo del émbolo (18) con el fin de hacer que el

fluido salga hacia fuera de [a salida de la jeringa (13).

El sistema de bombeo de la reivindicacién 35 que comprende ademés
una jeringa (13) configurada para contener fluido y que incluye una

salida, en la linea de fluido (22) conectada a la salida de la jeringa.

El sistema de bombeo de la jeringa de cualquiera de las reivindicaciones
34 a 36, en donde el cidigo de programa inicia suministrando una
indicacién de una oclusién si la relacion si la relacién entre los primeros

y segundos valores de fuerza se apartan de la relacion esperada.

El sistema de bombeo de la jeringa de cualquiera de las reivindicaciones

34 a 37, en donde el cddigo de programa inicia determinando. una-

ventana que define al menos un tiempo T1 y un tiempo T2.

Un sistema de bombeo de la jeringa de cualquiera de las
reivindicaciones 34 a 38, en donde el codigo de programa inicia
determinando al menos una de las relaciones esperadas y la relacién

entre el primero y segundos valores de fuerza.

El sistema de bombeo de jeringa de cualquiera de las reivindicaciones
34 a 39, en donde la relacién esperada incluye una pendiente de

oclusion.
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41.

42,

43,

45

El sistema de bombeo de jeringa de cualquiera de las reivindicaciones
34 a 40, en donde el cddigo de programa inicia comparando la relacién
esperada con la relacién entre el primero y los segundos valores de

fuerza.

El sistema de bombeo de jeringa de cualquiera de las reivindicaciones
34 a 41, en donde el codigo de programa inicia comparando una

pendiente de oclusién con una pendiente de ensayo.

El sistema de bombeo de jeringa de cualquiera de las reivindicaciones
34 a 42, en donde el céddigo de programa inicia determinando un tercer
valor de fuerza indicativo de una fuerza entre la fuente de fluido y el

paciente tomado en los tiempos T2 y T3, respectivamente.

El sistema de bombeo de jeringa de cuakuiera de las reivindicaciones
34 a 43, en donde el cddigo de programa inicia determinando un tercer
valor de fuerza indicativo de una fuerza entre la fuente de fluido y el
paciente tomado en os tiempos T1 y T3, en donde T3 es subsecuente a

T2.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 44, en
donde el cédigo de programa inicia determinando una condicién de

estado estable.
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46.

47,

48.

49,

50.

51,

52.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 45, en
donde el codigo de programa inicia determminando un conteo indicativo

de al menos uno de los primeros y segundos valores de fuerza.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 468, que
comprende ademas un transductor configurado para generar un conteo

desde al menos uno de los primeros y segundos valores de fuerza.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 47, en
donde la relacién entre el primero y segundo valores de fuerza incluyen

una pendiente de ensayo.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 48, en
donde el cédigo de programa inicia cambiando la ventana para obtener

un valor de fuerza adicional.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reiviidicaciones 34 a 49, .en-

donde el codigo de programa inicia cancelando la indicacién de oclusién
en respuesta a una comparacion entre la pendiente de ensayo y una

pendiente de canceiacion.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 50, en

donde el c4digo de programa inicia alterando el suministro de fluido.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 51, en

donde el codigo de programa inicia alterando el suministro de fluido en
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53.

55.

respuesta a comparar el primer valor de fuerza con un limite de oclusién

de bolo.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 52, en
donde el codigo de programa inicia reasumiendo el suministro del fluido

después de un ttempo de demora.

El sistema de bombeo de 1a reivindicacién 53, en donde el cédigo de
programa inicia reasumiendo el suministro del fluido en respuesta a

comparar el primer valor de fuerza con un limite de oclusién de bolo.

Un sistema de bombeo, que comprende:

Una fuente de fluido (13);

Una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo fuerza
entre la fuente de fluido (13) y un paciente (24);

un sensor (33) para determinar al menos Uno de los primeros. y-
segundos valores de fuerza indicativos de la fuerza de entre la fuente
de fluido y el paciente tomado en los tiempos T1 y T2,
respectivamente;

una bomba (10) configurada para generar la fuerza entre la fuente de
fluido (13) y el paciente (24); y

un procesador (31) en comunicacibn con la bomba (10), el
procesador (31) estd configurado para ejecutar el cddigo de
programa que inicia alterando el suministro del fluido en respuesta a
determinar que el al menos uno de los primeros y segundos valores

de fuerza se desvian de un valor esperado.

B
e°
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57.

58.

59.

60.

81.

El sistema de bombeo de la reivindicacion 54, siendo un sistema de
bombeo de jeringa para una jeringa (13) configurada para contener
fluido y que incluye una salida, el sistema de bombeo de jeringa que
incluye una carcasa (14) adaptada para soportar la jeringa (13); un
émbolo (16) que tiene un extremo y configurado para moverse dantro de
la jeringa (13); y un impulsador (17) adaptado para unirse y empujar el
extremo del émbolo (18) con el fin de hacer ver que el fluido salga hacia

fuera de la salida de la jeringa (13).

El sistema de bombeo de la reivindicacidbn 58 que comprende ademas
una jeringa configurada para contener fluido y que incluya una salida, la

linea de fluido conectada a la salida de la jeringa.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 57, en
donde el cédigo de programa inicia determinando si la infusién de bolo

-

esta siendo suministrada.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 58, en
donde el cédigo de programa inicia reasumiendo el suministro de fluido

después de un periodo de demora.
El sistema de bombec de cualquiera de las reivindicaciones de 55 a 59,
en donde el cddigo de programa inicia reasumiendo el suministro de

fluido a una rata de infusién reducida.

un sistema de bombeo, que comprende:
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una fuente de fluido (13);

una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo fuerza
entre la fuente de fluido (13) y un paciente (24);

un sensor (33) para determinar al menos uno de los primeros y
segundos valores de fuerza indicativos de la fuerza entre la fuente de
fluido (13) y e_l paciente (24) tomado e los tiempos T1 y T2,
respectivamente;

una bomba (10) configurada para generar la fuerza entre la fuente de
fluido (13) y el paciente (24); y

un procesador (31) en comunicacidn con la bomba (10), el
procesador (31) estando configurado para ejecutar un cddigo de
programa que determina el estado estable al determinar al menos
uno de: una pendiente, un estado de iniciado, un limite de tiempo de
inicio, un volumen suministrado, un volumen de inicio y un limite de

tiempo de oclusidn.

62. Un producto de programa que comprende:
Un programa configurado para determinar s! una relacién entre un
primero y un segundo valores de fuerza se aparta de una relacién
esperada, en donde el programa inicia suministrando una indicacién
de una oclusidn sf la relacién se aparta de la relacién esperada; y

Una sefial que lleva un medio que lleva el primer programa.

63. Un producto de programa, que comprende:;
Un programa configurado para alterar el suministro de un fluido en

una linea de fluido si el valor de la fuerza se desvia de un valor
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esperado, en donde el programa- se configura para reasumir el
suministro del fluido después de un periodo de demora; y

Una sefial que lleva un medio que lleva el primer programa.

64. El producto de programa de la reivindicacion 62 o reivindicacion 63, en
donde la sefial que lleva el medio incluye al menos uno de un medio

gravable y un medio tipo tranamision.

A
o>
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(SEPARATE SHEET) PCT/US2004/034860
Ae ttem lIi.

Rule 67.1{lv) PCT - Method for treatment of the human or animal body by therapy

11

Clalms 1 - 33 relate to subject-matter considered to be covared by the provisions of Rule
67.1(iv) PCT. The method steps of these claima relate to detection of an occlusion in a
fluld line of a medical pump. Although not explicitly stated In the claims it Is clear that the
method for detecting an occlusion is carmed out white pumping a fluld to a patient and that
the detaction of an occlusion In the fluid line has a therapeutic effect on the human or
animal body. Since the claimed method exhiblts a direct effect on the therapy (cf.
description page 26, firat paragraph), the claimed method constitutes a mathod for the
treatment of the human or animal body by therapy In the eense of Rule 67.1(lv) PCT.
Therafores, claims 1 - 33 of the present application have to be consldered as a method
falling under Rule 67.1(iv) PCT.

1.2

Clalms 62 - 84 relate to a program product comprising a signal bearing medium bearing
the program as the only tachnical feature. However, it is obvious for a sidlied person that a
program product has to have a aignal bearing medium, which Iis known per se. Therefore,
the claims are characterized more In relation to the program than to the signal bearing
medium. The program as such le related to canrying out method steps for detecting an
occlusion In a fiuld line of a medical pump, In consequence of that, claime 62 - 64,
although formally drafted as product claims, comprise method steps In the sense of Rule
67.1(iv) PCT for the same reasons as In paragraph 1.1 above.

13
Consequently, no opinion will be formulated with respect to novelty. Inventive step and the
industrial applicability of the subject-matter of claims 1-33 and 62 - 64 (Article 34(4)(a)(l)

PCT).

Re tem V.
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(SEPARATE SHEET) PCT/US2004/034960

1
Reference [s made to the following documents:

Di: US-A-5 501 665 (JHUBOO ET AL) 26 March 1986 (1806-03-26)
D2: WO 01/72357 A (MINIMED, INC) 4 October 2001 (2001-10-04)

2 INDEPENDENT CLAIM 34

2.1

The present application does not meet the criteria of Article 33(1) PCT, becauss the
subject-matter of clalm 34 ls not new In the sense of Article 33(2) PCT.

Document D1 diecloses (see column 2, line 86 - column 3, line 4; column 3, line 48 -
column 5, line 30; the references In parentheses applying to thie document):

a pumping system, comptising:

a fluid source (12);

a fluid line configured to casry fluld under preesure between the fluid source and a
patient;

a sansor (38) for determining first and second force values indlcative of the force
between the fluld source and the patiant taken at timea T1 and T2, respectively;

a pump {8) configured to generate a force between the fluld source and the patient;
and

a processor (48) In communication with the pump (8), the processor (32) being
configured to exacute program code that detenmines if a relationship between the first
and second force values departs from an expected relationship.

Remark: the subject-matter of claim 34 s also not novel over document D2 (see page 8,
line 30 - page 12, line 13, page 22, line 26 - page 27, line 186, page 23, lines 14 -
16 and page 25, lines 27 - 32)

3 INDEPENDENT CLAIM 55

3.1

Form PCT/Beparsis Shast/408 (Bheat 2) (EPO-January 2004)
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The present application does not meet the critaria of Article 33(1) PCT, because the
subject-matter of claim 55 Is not new In the sense of Article 33(2) PCT.

Document D2 discloses (see page 9, line 30 - page 12, line 13, page 22, line 26 - page 27,
line 16, especlally page 23, lines 14 - 16 and page 25, lines 27 - 32; the references In
parentheses applying to this document):

a pumping system, comprising:

a fluld source (104),

a fluld line {110) configured to carry fluid under pressure between the fluid source
and a patient;

a sensor (134) for determining first and second force values Indicative of the force
betwaen the fluid source and the patlent taken at times T1 and T2, respactively;
a pump (101) configured to generate a force betwesn the fluid source and the
patient; and

a processor (113) In communication with the pump (101), the processor being
configured to execute program code that Initiates altering delivery of the fiuld in
reeponse o determining that the at least cne of the first and second force values
deviates from an expected value.

Remark: the subject-matter of claim 55 Is also not novel over document D1 {ese column
2, line 68 - column 3, line 4; column 3, line 48 - column 5, line 30)

4 INDEPENDENT CLAIM 81

4.1

The present application does not meet the criteria of Article 33(1) PCT, because the
subject-matter of claim 61 Is not new In the sense of Article 33(2) PCT.

Documsnt D1 discloses (see column 2, Iine 86 - column 3, line 4; column 3, ine 48 -
column 5, line 30; the references In parentheses applying to this document):

a pumping system, comprising:
a fluld source {12);

Form PCT/Separuta Bhooti40s (Sheet 3) (EPO-January 2004)
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a fluld lIine configured to carry fluid under pressure hetween the fiuld source and a
patient;

a sansor (36) for determining first and second force values Indicative of the force
between the fluid source and the patient taken at imes T1 and T2, respectively;

a pump (8) Configured to generate a force between the fluld source and the patient;
and a processor (48) In communication with the pump (8), the processor (32) being
configured to execute program code that determines steady state by determining at
least one of: a slope, a primed status, a startup time, a volume delivered, a startup
volume and an occlusion ime limit.

Remaric the subject-matter of claim 81 is aleo not novel over document D2 (see page B,
line 30 - page 12, line 13, page 22, line 26 - page 27, line 16, page 23, lines 14 -
16 and page 25, lines 27 - 32)

5 DEPENDENT CLAIMS 35-54, 56-60

Dependent clalms 35-54, 56-60 do not contain any features which, In combination with the
features of any claim io which they refer, meet the requirements of the PCT In raspect of
novelty and/or inventive step (Article 33(2) and (3) PCT).

Re ltem VIL.

1

Independent claims 34, 55, and 61 are not In the two-part form In accordance with Rule
8.3(b} PCT, which In the present case would be appropriate, with thosa features known in
combination from the prior art (document D1 or D2) being placed In the preamble (Rule
6.3(b)(l) PCT) and with the remaining features beling Included In the characterising part
(Rule 6.3(b)(il) PCT).

2

Contrary to the requirements of Rule 5.1(a)(I) PCT, the relevant background ant disclossd
in the document D1 and/or D2 is not mentioned in the description, nor Is thia document(s)
Identified therein.

Form PCT/Baparaie ShoatM08 (Shest 4) (EPO-Janiary 2004)
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Re ltem VL.

1

Although clalme 34, 55 and 61 have been drefted as separate independent claims, they
appear to relate effectively to the same subject-matter and to differ from each other only In
respect of the terminology used for the features of that subject-matter. The
aforementioned claims therefore lack conciseness and as such do not meet the
requirements of Article 6 PCT.

Form PCT/Sepamie Shast/400 (Ehest 5) (EPO-January 2004)
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34. A pumping system, comprising: -8 08, 2005
a fluld source (13); @

a fluid line ({22) configured to carry fiuid under pressurs batween the
fluld source (13} and a patient {24);

b a seneor (33) for determining first and second force values Indicative
of the force between ths fluld source {13) and the patlent {24) taken at
times T1 and T2, reapectivaly;

a pump (10) conflgured to generate a forca batween the fluld source
and the patlent; and
10 a processor (31) In communication with the pump {10), the
processor {31) belng configured to execute program coda that detarmines If
a reiationship batween the fi'st and second force vaiuss deperts from an

expected relationship.

18 36. The pumping system of claim 34 whereln the pumping system Is a
syringe pumping syatem for a syringe {13) configured to contaln fluid and
including an outlet, the pumping system further ?ompn'llng & housing {14)
adaptad to suppart the syringa (13); a plunger (1B) having an end and
cdnﬁgured to move within the syringe (13); and a pusher {17} adapted to

20 attach to and push the end of the plunger (16) so as to causs the fluld to

axdt out of tha outlet of syringa (13).

36. The pumping systsm of claim 35 further comprising a syringe {13)
configured to contain fluld and Including an outlet, the fluld iine (22)

25 cannacted ta ths syrings outlst.

5 AMENDED SHEET : 08°08:2dog!
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49. The pumping system of any of claims 34 through 48, wharain the
program cods Initiates shifting & window to obtain an additional force

valua.

50. The purnping.aystam of any of claims 34 through 48, whereln the
pragram codge initiates canceling the Indication of the occlusion In responsa

to a comparison betwean & trlal slopa and & cancallation slopa.

51. The pumping system of any of claime 34 through 50, wherein the
program code Initlates altering dalivery of the fluid.

§2. The pumping systam of any of cleims 34 through §1, wharain the
program code initiates altering dellvery of the fluid in reaponge to comparing

the first force valus to s bolus occluglon limit.

53. The pumping system of any of claims 34 through 52, wherein the

program code inttistes resuming delivery of the fluld after a delay tima.

54. The pumping system of claim 63, whersin the program code initiatea
resuming delivary of tha fluid In responss to comparing tha first force value

ta a bolus occluslon limit.

56. A pumping system, comprising:

a fluid source {13);

4+
AMENDED SHEET DEo8-306%"
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a fluld line (22} conflgured to carry fluld under force betwean the
fluld source (13] and e patient {24);

& senaor (33) for determining first end second force values indicative
of the force batween the fluid source and the patlent taken at times T1 and
T2, rospocﬂ\_wly;

a pump (10} configured to generate the force between the fluid
source (13) and the patient (24); and

a proceagor {31) In communleation with the purmp {(10), the
procassar {(31) being configured to execute program coda that inkiates
altering dellvery of the fluid In response to determining that the at lsast cna

of the first and second force values deviata from an expacted value.

56. The pumping system of claim 54, the pumping systam baing a
syringe pumping system for a syringe (13) configurad to contsln fluid and
including an ot}tlet. the syringe pumping aystem Including a housing (14)
adapted to support the syringe (13); a plunger {18) having an end and.
configured to move within the syringe {13); and s pusher {17) adapted to
attach to and push the end of the plunger (16) so as to cauae the fluid to

exit out of the outlst of syringe {13}.
57. The pumping system of clalm 58 further comprising a syringe

configured to contaln fiuld and including an outlet, the fiuld line connectad

to the syringe outlet,

AMENDED SHEET
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58. The pumping system of any of claims 56 through 57, wharein the '

program ecllde initistes determining if a bolus infusion is being delivered. ]

§8. The pumping aystem of sny of claims 65 through 58, wherain the
program code initiates rasuming the delivery of the fluld after a delay

perlod.

680. The pumping system of any of claims 56 thraugh 58, wherein the
pragram code initiates resuming the dallvery of the fiuld at a reduced

Infuelon rete.

81. A pumping systam, comprising:

a fluld source {13);

a fluid line {22) configured to cerry fluld under force batween ths
fluid source (13) and a patient (24);

a sensor {33) for determining first and second force values Indicativa
of the foroe betwean the fluid source {1 Sf aend the patient {24) taken at
times T1 and T2, respactively;

a pump (10} configured to generate the force betwesn ths fluld
source {13} and the pstient {24); and

@ proceagor {31) in communication with the pump {10), the
processor {(31) being configurad to axecute program code that_ detarmines
steady state by dstarmining at lsast one of: 8 slope, 8 primed status, a
startup time limit, a volume dalivered, 8 startup volume and an occlusion

time limit.

43
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34.Un sistema de bombeo, que comprende:

Una fuente de fluido (13);

Una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo presién
entre la fuente de fluido (13) y un paciente (24);

Un sensor (33) para determinar un primer y segundo valores de
fuerza indicativos de la fuerza entre la fuente de fluido (13) y el
paciente (24) tomado en los tiempos T1 y T2 respectivamente;

Una bomba (10) configurada para generar una fuerza entre la fuente
de fluido y el paciente; y

Un procesador (31) en comunicacién con la bomba (10), el
procesador (31) es configurado para ejecutar cédigos de programa
que determinan si la relacién entre los primeros y segundos valores

de fuerza se aparta de una relacién esperada.

35.El sistema de bombeo de la reivindicacién 34 en donde el sistema de
bombeo es un sistema de bombeo de jeringa para una jeringa (13)
configurada para contener fluido y que incluye una salida, el sistema de
bombeo comprende ademas una carcasa (14) adaptada para soportar la
jeringa (13); un émbolo (16) que tiene un extremo y configurado para
moverse dentro de la jeringa (13); y un impulsador (17) adaptado para
unirse a y empujar el extremo del émbolo (16) con el fin de hacer que el

flukio salga hacia fuera de la salida de la jeringa (13).

HOJA CORREGIDA

10



36.El sistema de bombeo de la reivindicacién 35 que comprende una jeringa
(13) configurada para contener fluido y que incluye una salida, en la linea

de fluido (22) conectada a la salida de la jeringa.

49.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 48, en
donde el cédigo de programa inicia cambiando una ventana para obtener

un valor de fuerza adicional.

50.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 49, en
donde el codigo de programa inicia cancelando la indicacién de oclusién en
respuesta a una comparacion entre la pendiente de ensayo y una pendiente

de cancelacion.

51.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 50, en

donde el cddigo de programa inicia aiterando el suministro de fluido.

52.El sistema de bombeo de cuaiquiera de las reivindicaciones 34 a 51, en
donde el cédigo de programa inicia alterando el suministro de fluido en
respuesta a comparar el primer valor de fuerza con un limite de oclusién de

bolo.

53.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 52, en

donde el cddigo de programa inicia reasumiendo el suministro del fluido

después de un tiempo de demora.

HOJA CORREGIDA



54 E| sistema de bombeo de la reivindicacién 53, en donde el cbdigo de
programa inicia reasumiendo el suministro del fluido en respuesta a

comparar el primer valor de fuerza con un limite de oclusién de bolo.
55.Un sistema de bombeo, que comprende:

Una fuente de fluido (13);

Una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo fuerza
entre la fuente de fluido (13) y un paciente (24);

un sensor (33) para determinar primeros y segundos valores de
fuerza indicativos de la fuerza de entre la fuente de fluido y el
paciente tomado en los tiempos T1 y T2, respectivamente;

una bomba (10) configurada para generar la fuerza entre la fuente de
fluido (13) y el paciente (24); y

un procesador (31) en comunicacion con la bomba (10), el
procesador (31) estd configurado para ejecutar el cbodigo de
programa que inicia alterando el suministro del fluido en respuesta a
determinar que el al menos uno de los primeros y segundos valores

de fuerza se desvian de un valor esperado.

56.El sistema de bombeo de la reivindicacion 54, siendo un sistema de
bombeo de jeringa para una jeringa (13) configurada para contener fluido y
que incluye una salida, el sistema de bombeo de jeringa que incluye una
carcasa (14) adaptada para soportar la jeringa (13); un émbolo (16) que
tiene un extremo y configurado para moverse dentro de la jeringa (13); y un

impulsador (17) adaptado para unirse y empujar el extremo del émbolo (16)

HOJA CORREGIDA



con el fin de hacer ver que el fluido salga hacia fuera de la salida de la

jeringa (13).

57.El sistema de bombeo de la reivindicacién 56 que comprende ademés una
jeringa configurada para contener fluido y que incluya una salida, la linea de

fluido conectada a la salida de la jeringa.

58.E| sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 57, en
donde el cddigo de programa inicia determinando si la infusion est4 siendo

suministrada.

59.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 58, en
donde el cddigo de programa inicia reasumiendo el suministro de fluido

después de un periodo de demora.

60.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 59, en
donde el cddigo de programa inicia reasumiendo el suministro de fluido a

una rata de infusién reducida.

61.Un sistema de bombeo, que comprende:

una fuente de fiuido (13);

una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo fuerza
entre la fuente de fluido (13) y un paciente (24);

un sensor (33) para determinar al menos uno de los primeros y

segundos valores de fuerza indicativos de |a fuerza entre la fuente de

HOJA CORREGIDA
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fluido (13) y el paciente (24) tomado e los tiempos T1 y T2,
respectivamente;

una bomba (10) configurada para generar la fuerza entre la fuente de
fluido (13) y el paciente (24); y

un procesador (31) en comunicacibn con la bomba (10), el
procesador (31) estando configurado para ejecutar un cddigo de
programa que determina el estado estable a! determinar al menos
uno de: una pendiente, un estado de iniciado, un iimite de tiempo de
inicio, un volumen suministrado, un volumen de inicio y un limite de

tiempo de oclusién.
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AMENDED CLAIMS
[received by the International Bureau on 02 June 2005 (02.06.05)
Original claims 34, 55 and 61 amended ;
Remaining claims unchanged (4 pages) ]

34. A pumping system, comprising:

a fluid source (13);

a fluid line {22) configured to carry fluid under pressure between the
fluid source (13) and a patient (24);

a sensor (33) for determining first and second force values indicative
of the force between the fiuid source (13) and the patient (24) taken at
times T1 and T2, respactively;

a pump (10) configured to generate a force between the fluid source
and the patient; and

a processor {31) in communication with the pump (10}, the
processor (31) being config.ured to execute program code that determines if
a relationship between the first and second force values departs from an
expected relationship.

35. The pumping system of claim 34 wherein the pumping system is a
syringe pumping system for a syringe {13} configured to contain fluid and
including an outlst, the pumping system further compriging a housing (14)
adapted to supp&rt the syringe (13); a plunger {18} having an end and
cdnfigurod to move within the syringe (13); and a pusher {17) adapted to
attach to and push the end of the plunger {16) so as to cause the fluid to
exit out of the outlet of syringe (13).

36. The pum'ping system of claim 35 further comprising a syringe {13)
configured to contain fluid and including an outlat, the fluid line {22)

connected to the syringe outlet.
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49. The pumping system of any of claims 34 through 48, wherein the
program code initiates shifting a window to obtain an additional force

velue, J

50. The pumping system of any of claims 34 through 49, wharein the
program code initiates canceling the indication of the occlusion in responsge

to a comparison between a trial slope and a cencellation slope.

51. The pumping system of any of claims 34 through 50, wherein the

program code initiates altering delivery of the fluid.

52. The pumping system of any of claims 34 through 51, wherein the
program code initiates eltering delivery of the fluid in response to comparing

tha first force valua to a bolus occlusion limit.

83. The pumping system of any of claime 34 through 52, wherein the

program code initiates resuming delivery of the fluid after a delay time.

54. The pumping system of claim 53, wherein the program coda initiatas
resuming delivery of the fluid in response to comparing the first force value

to a bolus occlusion limit.

55. A pumping system, comprising:
a fluid source (13);

46
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a fluid fine {22) configured to carry fluid under force batween the
fluid source (13) and a patient (24);

a sensor (33) for determining first and second force values indicative
of the force batween the fluid source and the patient taken at times T1 and
T2, respocti\_i_oly;

a pump (10) configured to generate ths force between the fluid
source (13) and the patient {24); and

a processor (31) in communication with the pump (10), the
procassor (31) being configured 1o axecute program code thet Initiates
altering delivery of the tluid in response to determining that the at least one

of the first and second force values deviate from an expected value.

58. The pumping system of claim 54, the pumping system baeing a
syringe pumping system for a syringe (13) configured to contain fluid and
including an outlet, the syringe pumping system including a housing {14}
adapted to support the syringe {13); a plunger {18} having an end and
configured to move within the syringe (13); and a pusher (17) adapted to
-attach to and qush the end of the plunger (18) so as to cause the fiuid to

axit out of the outlet of syringe (13).

57. The pumping system of claim 56 further comprising a syringe
configured to contain fluid and including an outlet, the fluid line connected

to the syringe outlet.
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58. The pumping system of any of claims 55 through 57, wherein the

program code initiates determining if 2 bolus infusion is being delivered.

59. The pumping system of any of claims 55 through 58, wherein the
program code initiates resuming the delivery of the fluid after a delay

period.

60. The pumping system of any of claims 55 through 59, wherein tha
program code initiates resuming the delivery of the fluid at a reduced

infusion rltm'.

61. A pump-ing system, comprising:

a fluid source (13);

a fluid-fine {22) configured to carry fluid under force between the
fhiid source {13) and a patient {24);

a sensor (33) for determining first and second force values indicative
of the for.ce betwseen the fluid source {13) and the patient (24) taken at
times T1 and T2, respectively;

a pump {10) configured to generate the force between the fluid
source {13) and the patient {24); and

a processor (31) in communication with the pump (10}, the
processor (31) being configured to execute program code that determines
steady state by determining ot least one of: a slope, a primed status, a
startup time limit, a volume delivered, a startup volume and an occlusion
time limit.
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REIVINDICACIONES CORREGIDAS
[recibido por la Oficina Internacional en 02 Junio 2005
(02.08.05)reivindicaciones originales 34, 55, y 81 comegidas;

Las reivindicaciones restantes no se cambian (4 paginas)]

34.Un sistema de bombeo, que comprende:

Una fuente de fluido (13);

Una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo presién
entre la fuente de fluido (13) y un paciente (24);

Un sensor (33) para determinar un primer y segundo valores de
fuerza indicativos de la fuerza entre la fuente de fluido (13) y el
paciente (24) tomado en los tiempos T1 y T2 respectivamente;

Una bomba (10) configurada para generar una fuerza entre la fuente
de fluido y el paciente; y

Un procesador (31) en comunicacién con la bomba (10), el
procesador (31) es configurado para ejecutar cddigos de programa
que determinan si la relacion entre los primeros y segundos valores

de fuerza se aparta de una relacion esperada.

35.El sistema de bombeo de la reivindicacién 34 en donde el sistema de
bombeo es un sistema de bombeo de jeringa para una jeringa (13)
configurada para contener fluido y que incluye una salida, el sistema de
bombeo comprende ademds una carcasa (14) adaptada para soportar la
jeringa (13); un émbolo (16) que tiene un extremo y configurado para

moverse dentro de la jeringa (13); y un impulsador {(17) adaptado para
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unirse a y empujar el extremo del émbolo (16) con el fin de hacer que el

fluido salga hacia fuera de [a salida de la jeringa (13).

36.E! sistema de bombeo de la reivindicacién 35 que comprende una jeringa
(13) configurada para contener fluido y que incluye una salida, en la linea

de fluido (22) conectada a la salida de la jeringa.

49.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 48, en
donde el cédigo de programa inicia cambiando una ventana para obtener

un valor de fuerza adicional.

50.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 49, en
donde el cédigo de programa inicia cancelando la indicacion de oclusién en
respuesta a una comparacion entre la pendiente de ensayo y una pendiente

de cancelacion.

-

51.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 50, en

donde el cédigo de programa inicia alterando el suministro de fluido.

52.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 51, en
donde el codigo de programa inicia alterando el suministro de fluido en

respuesta a comparar el primer valor de fuerza con un limite de oclusién de

bolo.
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53.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 52, en
donde el cidigo de programa inicia reasumiendo el suministro del fluido

después de un tiempo de demora.

54.E| sistema de bombeo de la reivindicacién 53, en donde el cddigo de
programa inicia reasumiendo el suministro del fluido en respuesta a

comparar el primer valor de fuerza con un limite de oclusion de bolo.
55. Un sistema de bombeo, que comprende:

Una fuente de fluido (13);

Una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo fuerza
entre la fuente de fluido (13) y un paciente (24);

un sensor (33) para determinar primeros y segundos valores de
fuerza indicativos de la fuerza de entre la fuente de fiuido y el
paciente tomado en los tiempos T1 y T2, respectivamente;

una bomba (10) configurada para generar la-fierza entre la fuente de-
fluido (13) y el paciente (24); y

un procesador (31) en comunicacidn con la bomba (10), el
procesador (31) estd configurado para ejecutar el cédigo de
programa que inicia alterando el suministro del fluido en respuesta a
determinar que el al menos uno de los primeros y segundos valores

de fuerzé se desvian de un valor esperado.
56.E] sistema de bombeo de la reivindicacion 54, siendo un sistema de
bombeo de jeringa para una jeringa (13) configurada para contener fluido y

que incluye una salida, el sistema de bombeo de jeringa que incluye una
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WO 2005/046768 4 PCT/AUS2004/034860

carcasa (14) adaptada para soportar la jeringa (13); un émbolo (16) que
tiene un extremo y configurado para moverse dentro de la jeringa (13); y un
impulsador (17) adaptado para unirse y empujar el extremo del émbolo (16)
con el fin de hacer ver que el fluido salga hacia fuera de la salida de Ia

jeringa (13).

57.El sistema de bombeo de la reivindicacién 56 que comprende ademds una
jeringa configurada para contener fiuido y que inciuya una salida, la linea de

fluido conectada a la salida de la jeringa.

58.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 57, en

donde el cddigo de programa inicia determinando si la infusion estd siendo

suministrada.

59.El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 58, en
donde el codigo de programa inicia reasumiendo el suministro de fluido

-

después de un periodo de demora.

60.EI sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 59, en

donde el codigo de programa inicia reasumiendo el suministro de fluido a
una rata de infusién reducida.

81.Un sistema de bombeo, que comprende:

una fuente de fluido (13);

una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo fuerza

entre la fuente de fluido (13) y un paciente (24);

HOJA CORREGIDA (ARTICULO 19)
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un sensor (33) para determinar al- menos uno de los primeros y
segundos valores de fuerza indicativos de la fuerza entre la fuente de
fluido (13) y el paciente (24) tomado e los tiempos T1 y T2,
respectivamente;

una bomba (10) configurada para generar la fuerza entre la fuente de
fluido (13) y el paciente (24); y

un procesador (31) en comunicaciébn con la bomba (10), el
procesador (31) estando configurado para ejecutar un cddigo de
programa que determina el estado estable al determinar al menos
uno de: una pendiente, un estado de iniciado, un limite de tiempo de
inicio, un volumen suministrado, un volumen de inicio y un limite de

tiempo de oclusién,

HOJA CORREGIDA (ARTICULO 19)



REIVINDICACIONES MODIFICADAS

PARA EFECTUAR

EXAMEN DE PATENTABILIDAD



SOBRE ESTAS REIVINDICACIONES SE DEBE HACER EL EXAMEN DE

PATENTABILIDAD

1.  Un método para detectar autométicamente una oclusién en una linea de fluido (22) de
un sisterna de bombeo médico (10), la linea de fluido (22) estd configurada para llevar
fluido bajo presién entre una fuente de fluido (13) y un paciente (24), el método

comprende:

Durante una secuencia de bombeo, determinar un primer valor de fuerza indicativo de fuerza
en la linea de fluido (22) en el tiempo T1;

Durante la secuencia de bombeo, determinar un valor de fuerza segundo indicativo de fuerza
del segundo fluido (22) en el momento T2; y

Proporcionar una indicacién de oclusién si una relacién entre los primeros y segundos

valores de fuerzas se apartan de la relacion esperada.

2.  El método para detectar autométicamente una oclusién de la reivindicacién 1 en donde
la fuente de fluido (13 es una jeringa) y el sistema de bombeo médico (10) es una
bomba de jeringa (10) que tiene una carcasa (14) adapfada para soportar la jeringa que
contiene un émbolo (16) movible dentro de la jeringa (13) al empujar un extremo del
€émbolo (16) con un impulsador (17) para expeler el fluido desde una salida de 1a
jeringa hacia la linea de fluido (22) conectada a la salida con el fin de llevar el fluido

bajo presién a un paciente (24), el método comprende ademads:

Montar la jeringa (13) sobre la carcasa (14) con el extremo del émbolo extendido;
Acoplar el impulsador (17) al extremo de la jeringa del émbolo (16); e
Iniciar la secuencia de bombeo para hacer que el fluido fluya hacia dentro de la linea de

fluido (22).

Fzz"i'
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El método de detectar automiticamente una oclusién de la reivindicacién 1 o
reivindicacién 2 que comprende ademés ufilizar un sensor (33) para determinar al

menos una de el primero y el segundo valores de fuerza.

El método de detectar autométicamente una oclusién, de cualquiera reivindicacién
precedente, que comprende adem#s proporcionar indicacién de no oclusién donde la

relacién no se aparta de la relacién esperada.

El método de detectar autométicamente una oclusién, de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, que comprende ademés determinar una condicién de

estado estable.

El método de detectar autométicamente una oclusidn, de la reivindicacién 5, en donde
determinar la condicién de estado estable que incluya ademés determinar un periodo

de tiempo de inicio de estado estable.

El método de detectar automdticamente una oclusién, de la reivindicacién 5 o
reivindicacién 6, en donde determinar la condicidn dé;stado estable incliye ddemds

determinar un limite de tiempo de inicio.

El método de detectar automiticamente una oclusién, de cualquicra de las
reivindicaciones 5 a 7, en donde determinar la condicién de estado estable incluye

ademés determinar el volumen de fluido de inicio.

El método de detectar autométicamente una oclusién, de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, que comprende ademés determinar una ventana que

defina al menos uno del tiempo T1 y el tiempo T2,
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10.

11.

12,

13.

14,

15.

El método de detectar automiticamente una oclusién, de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacién de la oclusién
incluye ademés determinar al menos una de las relaciones esperadas y la relacién

entre el primero y el segundo valores de fuerza.

El método de detectar automdticamente una oclusidn, de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacién de oclusidn incluye
ademds determinar una pendiente de ensayo que utiliza al menos uno de los primeros

y segundos valores de fuerza.

El método de detectar automiticamente una oclusién de cualquiera de las

reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacién de oclusién incluye

ademés determinar una pendiente de oclusién.

El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacién de oclusién incluye
ademds comparar la relacién esperada con la relacién entre el primero y los segundos

-’

valores de fuerza.

El método de detectar sutomdticamente una oclusién, de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar 1a indicacién de oclusidn incluye

adem4s comparar una pendiente de oclusidn con una pendiente de ensayo.

El método de detectar amtomiticamente una oclusién de cualquiera de las

reivindicaciones precedentes, que comprende ademés cambiar una ventana para

obtener un valor de fuerza adicional.



16. El método de detectar automdticamente una oclusién de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, que comprende ademés cancelar Ia indicacién de la
oclusién en respuesta a una comparacion entre la pendiente de ensayo y la pendiente

de cancelacion.

17. El método de detectar automdticamente una oclusién, de cusalquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde determinar al menos uno de los primeros y
segundos valores de fuerza incluye ademis determinar un conteo indicativo de al

menos uno de los primeros y segundos valores de fuerza.

18. El método de detectar autométicamente una oclusién de la reivindicacién 17, que
comprende ademés ajustar al menos un tiempo Tl y un tiempo T2 para evitar

fraccionar y conteo.

19. El método de detectar automdticamente una oclusién de la reivindicacién 17, o
reivindicacién 18, que comprende ademés utilizar un transductor para generar el

conteo.

20. El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, que comprende ademéds determinar una ventana que

define al menos un tiempo T1 y un tiempo T2.

21. El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicaciéon de la oclusién

incluye ademés generar una alarma.



22,

23.

25.

26.

27.

El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde determinar el primer valor de fuerza incluye

ademds alterar el suministro de fluido.

El método de detectar autométicamente una oclusién, de cualquiera de las

reivindicaciones precedentes, en donde determinar el primer valor de fuerza incluye

" ademds alterar el suministro del fluido en respuesta a comparar el primer valor de

fuerza con un limite de oclusién de bolo.

El método de detectar autométicamente una oclusién, de la reivindicacién 23, en
donde determinar el primer valor de fuerza incluye ademas reasumir el suministro del

fluido después de un tiempo de demora.

El método de detectar autométicamente una oclusién, de la reivindicacién 23, o de la
reivindicacién 24, en donde determinar el primer valor de fuerza incluye ademés
reasumir el suministro del fluido en respuesta a comparar el primer valor de fuerza

con un lfmite de oclusién de bolo.

El método de detectar autométicamente una oclusién, de cuslquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde proporcionar la indicacidn de la oclusién

incluye ademds iniciar una accién remedial.

Un método de detectar autométicamente una oclusion en una linea de fluido (22) de un
sistema de bombeo médico (10), la linea de fluido (22) estando configurada para

llevar fluido bajo presién entre una fuente de fluido(13) y un paciente (24), el método

comprende:



Durante una secuencia de bombeo, determinar un primer valor de fuerza indicativo de fuerza
en la linea de fluido en el tiempo T1;
Alterar el suministro del fluido en sf ¢l primer valor de fuerza se desvia de un valor esperado;

y

Reasumir autométicamente el suministro del fluido después de un periodo de demora.

28. El método de detectar automiticamente una oclusién, de la reivindicacién 27, en
donde 1a fuente de fluido (13) es una jeringa (13) y el sistema de bombeo médico
(10) es una bomba de jeringa (10) que tiene una carcasa (14) adaptada para soportar la
jeringa (13) que contiene un émbolo (16) movible dentro de la jeringa (13) al empujar
un extremo del émbolo (16) un impulsador (17) para expeler fluido por una salida de
la jeringa (13) en la linea de fluido (22) conectada a la salida con el fin de llevar el

fluido bajo presién a un paciente (24), el método comprende ademds:

Montar la jeringa (13) sobre la carcasa (14) con el extremo del émbolo extendido;
Acoplar el impulsador (17) al extremo del émbolo (16); y
Iniciar una secuencia de bombeo para hacer que el fluido fluya hacia Ia linea de fluido

-

(22).

29. El método para detectar autométicamente una oclusién, de la reivindicacién 27,
reivindicacién 28, que comprende ademds proporcionar una indicacién de una
oclusién sf un segundo valor indicativo de fuerza en la linea de fluido en el tiempo T2

se desvia del valor esperado.

30. El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera de las
reivindicaciones 27 a 29, en donde reasumir ¢l suministro del fluido incluye ademés

reasumir ¢l suministro a una rata de infusién reducida.



31.

32.

33.

34,

35.

El método de detectar automdticamente una oclusién de cualquiera de las
reivindicaciones 27 a 30, en donde alterar el suministro del fluido incluye ademés

determinar el periodo de demora.

El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera de las
reivindicaciones 27 a 30, en donde reasumir el suministro d;a fluido incluye ademds

determinar el periodo de demora.

El método de detectar autométicamente una oclusién de cualquiera de las
reivindicaciones 27 a 32, que comprende ademés determinar si la infusién del bolo es

la indicada.

Un sistema de bombeo, que comprende:

Una fuente de fluido (13);

Una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo presién entre la fuente de
fluido (13) y un paciente (24);

Un sensor (33) para determinar un primer y segundo valores de fuerza indicativos de
la fuerza entre 1a fuente de fluido (13) y el paciente (2'3-) tomado en los tiempos T1 y
T2 respectivamente;

Una bomba (10) configurada para generar una fuerza entre la fuente de fluido y el
paciente; y

Un procesador (31) en comunicacién con la bomba (10), el procesador (31)
configurado para ejecutar cédigos de programa que determinan si la relacién entre los

primeros y segundos valores de fuerza se aparta de una relacién esperada.

El sisterna de bombeo de la reivindicacién 34 en donde el sistema de bombeo es un
sistema de bombeo de jeringa para una jeringa (13) configurada para contener fluido y

que incluye una salida, ¢l sistema de bombeo comprende ademés una carcasa (14)



36.

37.

38.

39.

4].

adaptada para soportar la jeringa (13); un émbolo (16) que tiene un extremo y
configurado para moverse dentro de la jerin__ga (13); y un impulsador (17) adaptado
para unirse a y empujar el extremo del é&mbolo (16) con el fin de hacer que el fluido

salga hacia fuera de la salida de la jeringa (13).

El sistema de bombeo de la reivindicacién 35 que comprende una jeringa (13)
configurada para contener fluido y que incluye una salida, en la linea de fluido (22)

conectada a la salida de la jeringa.

El sistema de bombeo de 1a jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 36, en
donde el cddigo de programa inicia suministrando una indicacién de una oclusién si
la relacidn si la relacién entre los primeros y segundos valores de fuerza se apartan de

la relacién esperada.

El sistema de bombeo de la jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 37, en
donde el cddigo de programa inicia determinando una ventana que define al menos un

tiempo T1! y un tiempo T2.

Un sistema de bombeo de la jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 38, en
donde ¢l cédigo de programa inicia determinando al menos una de las relaciones

esperadas y la relacién entire el primero y segundos valores de fuerza.

El sistema de bombeo de jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 39, en

donde la relacién esperada incluye una pendiente de oclusién.

El sistema de bombeo de jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 40, en
donde el cédigo de programa inicia comparando la relacién esperada con la relacién

entre el primero y los segundos valores de fuerza.



42.

43.

45.

46.

47.

El sistema de bombeo de jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 41, en
donde el cddigo de programa inicia comparando una pendiente de oclusién con una

pendiente de ensayo.

El sistema de bombeo de jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 42, en
donde el cédigo de programa inicia determinando un tercer valor de fuerza indicativo

de una fuerza entre la fuente de fluido y el paciente tomado en los tiempos T2 y T3,

respectivamente.

El sistema de bombeo de jeringa de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 43, en
donde el cddigo de programa inicia determinando un tercer valor de fuerza indicativo
de una fuerza entre la fuente de fluido y el paciente tomado en os tiempos T1 y T3, en

donde T3 es subsecuente a T2.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 44, en donde el
cédigo de programa inicia determinando una condicién de estado estable.

El sistema de bombeo de cualquicra de las reivindicaciones 34 a 45, en donde el
cédigo de programa inicia determinando un conteo indicativo de al menos uno de los

primeros y segundos valores de fuerza.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 46, que comprende

ademds un transductor configurado para generar un conteo desde al menos uno de los

primeros y segundos valores de fuerza.



48,

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 47, en donde la
relacién entre el primero y segundo valores de fuerza incluyen una pendiente de

ensayo.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 48, en donde el
cddigo de programa inicia cambiando una ventana para obtener un valor de fuerza

adicional.

El sistema de bombeo de cualquicra de las reivindicaciones 34 a 49, en donde el
cddigo de programa inicia cancelando la indicacidn de oclusién en respuesta a una

comparacion entre la pendiente de ensayo y una pendiente de cancelacién.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 50, en donde el

cédigo de programa inicia alterando el suministro de fluido.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 51, en donde el
cédigo de programa inicia alterando el suministro de fluido en respuesta a comparar

el primer valor de fuerza con un limite de oclusién de i:;lo.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 34 a 52, en donde el

cddigo de programa inicia reasumiendo el suministro del fluido después de un tiempo

de demora.

El sistema de bombeo de la reivindicacién 53, en donde el cédigo de programa inicia
reasumiendo el suministro del fluido en respuesta a comparar el primer valor de

fuerza con un lmite de oclusién de bolo.

Un sistema de bombeo, que comprende:

10



56.

57.

58.

Una fuente de fluido (13);

Una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo fuerza entre la fuente de
fluido (13) y un paciente (24);

un sensor (33) para determinar primeros y segundos valores de fuerza indicativos de
la fuerza de entre 1a fuente de fluido y el paciente tomado en los tiempos T1 y T2,
respectivamente;

una bomba (10) configurada para generar la fuerza entre la fuente de fluido (13) y el
paciente (24); y

un procesador (31) en comunicacién con la bomba (10), el procesador (31) esth
configurado para ejecutar el cédigo de programa que inicia alterando el suministro del
fluido en respuesta a determinar que el al menos uno de los primeros y segundos

valores de fuerza se desvian de un valor esperado.

El sistema de bombeo de la reivindicacién 54, siendo un sistema de bombeo de
jeringa para una jeringa (13) configurada para contener fluido y que incluye una
salida, el sistema de bombeo de jeringa que incluye una carcasa (14) adaptada para
soportar la jeringa (13); un émbolo (16) que tiene un extremo y configurado para
moverse dentro de la jeringa (13); y un impulsado-r’(l‘l) adaptado paras ufiitse y
empujar el extremo del émbolo (16) con el fin de hacer ver que el fluido salga hacia

fuera de 1a salida de la jeringa (13).

El sistema de bombeo de la reivindicacién 56 que comprende ademés una jeringa

configurada para contener fluido y que incluya una salida, 1a linea de fluido conectada

a la salida de la jeringa.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 57, en donde el

cédigo de programa inicia determinando si la infusién est4 siendo suministrada.

11



59.

61.

El sistema de bombeo de cualquicra de las reivindicaciones 55 a 58, en donde el
cddigo de programa inicia reasumiendo el suministro de fluido después de un periodo

de demora.

El sistema de bombeo de cualquiera de las reivindicaciones 55 a 59, en donde el
cédigo de programa inicia reasumiendo el suministro de fluido a una rata de infusién

reducida.

Un sistema de bombeo, que comprende:

una fuente de fluido (13);

una linea de fluido (22) configurada para llevar fluido bajo fuerza entre la fuente de
fluido (13) y un paciente (24); .
un sensor (33) para determinar al menos uno de los primeros y segundos valores de
fuerza indicativos de la fuerza entre la fuente de fluido (13) y el paciente (24) tomado
e los tiempos T1 y T2, respectivamente;

una bomba (10) configurada para generar la fuerza entre la fuente de fluido (13) y el
paciente (24); y

un procesador (31) en comunicacién con la bomba (16), el procesador (31) estahdo
configurado para ejecutar un cédigo de programa que determina el estado estable al
determinar al menos uno de: una pendiente, un estado de iniciado, un limite.de tiempo
de inicio, un volumen suministrado, un volumen de inicio y un limite de tiempo de

oclusién.

FCC//ID-000051/WPC14343
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(54) Tile:  SISTEMA DE DETECCION RAPIDA DE OCLUSION DE BOMBA DE JERINGA

Reivindicackn(es):

1. Un método pera detectar autométicaments una oclusidn
an una linea de fiido (22) de un sisiema de bombeo
médico (10), la linea de fluldo (22) esta configurada para
lievar fluido bejo presién entre una fuente da fluldo {13) y
un paciente (24), el método comprende:

Durante una sacuencla de bombeo, determinar un primer valor
de fuerza indicativo de fuerza en la linea de fluldo (22)
an &l Sermpo T1;

Durante la secuenca de bombeo, determinar un valor de
fuerza segundo Iindicativo de fuerza del sagundo fluido
(22) en el momento T2; y

Proporcionar una indicacion de oclusidn &l una relacion entre
los primeros y segundos valores de fuerzas se apartan
de |a relacidn esperada.

2. Bl método pera detectar eutoméiticamente una oclusidn
da la relvindicacidn 1 en donde 1a fuents de fluido (13 es
una jeringa) y ol sistema de bombao médico (10) es una
bomba de jeringa (10) que fiane una carcasa {14)
adaptada para soporier la jeringa que contiena un
émbolo (16) movible dentro de la jeringa (13) al ampular
un exiremo del émbolo (16) con un Impulsador (17) para
expeler ol fluido desde una sallda de la jeringa hadia la
linea de fluido (22) conectada a la salida con el fin de
Nevar el fluido bajo presidn a un pacients (24), el método
comprende ademais:

Montar la Jeringa (13) sobre la carcasa (14) con el extremo del
émbolo extendido;

Acopiar el impulsador (17) al extremo de la jeringa del émbolo
16); @

Iniciar la secuencla de bombeo para hacer que el fluido fluya
hacia deniro de Ia linea de fluldo (22).

3. Elmétodo de detactar automéaticamente una oclusién de
la relvindicacién 1 o relvindicecidn 2 que comprende
ademés utilizar un sensor (33) para determinar sl menos
una de el primero y & segundo valorea de fuerza,

4. B méiodo de detectar suiométicaments una oclusion,
de cuakylera relvindicacién pracedents, que comprende
adamés proporcionar indicacién de no oclusién donde
la relacidn no se aparta de la relacién eaperada.

5. El méiodo de detectar autométicamenta una oclusién,
de cualquiera de las reivindicaciones precadentes, que
comprende ademis determinar una condicidn de estado
estable.

6. E método de detectar autométicaments una oclusion,
de |a relvindicacién 5, en donde determiner la condicion
de estado estable que Incluya edemas determinar un
periodo de iampo da Inkclo de estado estable.

7. El méiodo de detectar autométicaments una oclusidn,
de la reivindicacién 5 o reivindicacién 8, en donde
determinar |a condicidn de estado esimble Induye
ademés determinar un limite da tiempo da inicio,

8. El méiodo de detectar automaticamenia una oclusién,
de cuaiquiera de las reivindicaclones 5 a 7, en donde
determinar la condicin de estado eetabla Incluye
ademés determinar el volumen da fluldo de Inicio.

9. B méiodo de deinctar autométicaments uns oclusidn,
de cualqulera de las relvindicaciones precedentss, que
comprende ademas determinar una ventana que defina
al menos uno del iempo T1 y el lempo T2.
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. Rai: DE-0A07D-
Dep. 2020 NUECREACH
Tra: 11 PATENTEIVE
ARAt1 PRESENTACION

Industria y Comeézcjo

SUPERINTENDENCIA-

Delegatura de Propledad Industrial

DMSlén de Nuevas Creaclonés

REQUISITOS NEGESARIOS PARA PRESEN'[ACION Y AGILI?ACION DEL

TRAMITE

PATENTE DE INVENCION (ADELO DE UTILIDAD ()

-Indicacién de que se soliclta la concesién de una patsnte,

-Datos de Identificacién del solicitants o de la parsona que se
presenta ia sollcltud.

-Descripclén de la Invenclén.
-Dibujos de ser estos pertinentas.
-Comprobante de Pago de las tasas astablecidas.

COMPLETA () INCOMPLETA ( )

DISERO INDUSTRIAL  { )

-indicacién de que se solicita el reglstro de Diseflo Industrial.

-Datos de Identificaclén del sollcitante o de [a persona que 3@
presenta la sollcitud. '
-Ropresentacidn grificay fotogl-'iﬂca.del Disefto Industrial o muu_in
dol Material que Incorpora el dl.snilo.

-Comprobante de Pago de las tasas establacidas.

COMPLETA  { ) INCOMPLETA { )

ESQUEMA DE TRAZADO" ( )

-Indicacién de que se soliclta af reglstra da Disefio indimstrial,
-Datos da Idantificaclén del sollcitants o de la persona que se
prasanta la solicitud,

-Representactén grifica dei Esquema Trazado.
-Cimprobante de Pago de las tasas establecidas.

A

COMPLETA { ) INCOMBLETA ( )

a
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogoté,
2020

Doctor (a)

FERRERO EMILIO

Apoderado(a) y/c Representante de
, INC

REFERENCIA Radicacién No. 6 42079
Solicitud internacional UB82004/034960
Fecha inicio fase nacional 05/06/2006

Trimite 11

Evento 79

Actuacién 430

Oficio No. L 067.!6

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento an el articulo 38 de
la Decisién 486 de la Comisifn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado da
Cooperacién en Materia de Patantes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Onica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica qus:

1. La solicitud no contiene la copia del documento en gue consta la cesiém del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisién 486.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisifmn 486, se le
requiere para que dentro del té&rmino de dos meses siguientes a la fecha da
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enuncilados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerarid abandonada y perderi su prelaclém.

Notifiquese el pres
e}, del capitulo

ficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
del titulec primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMENEZA SPEDES DE VERGEL
Jefe da la diyisisn de Nuevas Creacicnes
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