ES 2396 022 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

@Namero de publicacion: 2 396 022
@Int. Cl.:

A61M 39/28 (2006.01)
A61M 5/142 (2006.01)

®@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud europea:  03.02.2009 E 09708881 (9)
Fecha y numero de publicacion de la concesién europea: 03.10.2012  EP 2249913

Tl’tulo: Sistema para impedir el uso no autorizado de elementos desechables en bombas de infusion

Prioridad:

08.02.2008 US 28409

Fecha de publicacion y mencion en BOPI de la
traduccion de la patente:
18.02.2013

@ Titular/es:

BAXTER INTERNATIONAL INC. (50.0%)
One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015-4633, US 'y

BAXTER HEALTHCARE SA (50.0%)

@ Inventor/es:
SIMPSON, PETER

Agente/Representante:
AZNAREZ URBIETA, Pablo

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin europeo de patentes, de
la mencion de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; solo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2396 022 T3

DESCRIPCION
Sistema para impedir el uso no autorizado de elementos desechables en bombas de infusion.

La presente invencion se refiere a un sistema de suministro por infusion. El sistema de infusion incluye un dispositivo
de deteccion que detecta un componente o dispositivo sefialado encriptado en un elemento de infusién con el fin de
identificarlo. El sistema se configura entonces para funcionar de acuerdo con un protocolo de administracion para el
elemento de infusion identificado, para el paciente particular, para otros farmacos administrados, para la practica
hospitalaria, etc. EI componente o dispositivo sefialador puede ser optico (por ejemplo lectura de un cédigo de
barras), eléctrico, RFID, magnético, quimico, ultrasdnico, mecanico o combinaciones de éstos.

Los tratamientos por infusién son una practica médica comun de suministro de un medicamento a un paciente. Los
tratamientos por infusion implican tipicamente suministrar un fluido de infusién, via parenteral o enteral, a un
paciente mediante un dispositivo de infusién, en la mayoria de los casos una bomba de infusién. Habitualmente, el
liquido de infusién es suministrado mediante un elemento de infusién que incluye una fuente para el liquido de
infusion, un tubo de infusion que se extiende desde la fuente del liquido de infusién y una pinza deslizante adaptada
para alojar el tubo de infusién. La pinza deslizante, que ayuda a regular el flujo del liquido a infundir, y el tubo de
liquido de infusidn conectado a la bomba de infusién establecen una comunicacion fluida entre el liquido y la bomba
de infusion.

El suministro del liquido de infusion al paciente implica tipicamente la manipulacion fisica y/o mecanica del tubo de
liqguido de infusidn mediante la bomba de infusidon. En general, las bombas de infusidon convencionales incluyen
parametros que se pueden ajustar adaptarse a los requisitos de suministro especificos del protocolo de
administracion del grupo de infusién. Los parametros pueden incluir ajustes para adaptar la composicién del liquido
de infusién, las propiedades fisicas y/o los materiales del tubo de liquido de infusién y su caudal, por ejemplo para el
suministro efectivo del liquido de infusién. Los parametros también pueden incluir ajustes para la adaptacion al uso
de un elemento especial compatible con un liquido de infusién especifico o para la adaptacion al uso de un grupo
especial que incluye un elemento especifico, tal como una valvula o un sensor particular.

A medida que ha aumentado la cantidad y la sofisticacion de los requisitos de suministro de los grupos de infusion y
de los ajustes de las bombas de infusidn, también aumentan las probabilidades de desajuste entre dichos requisitos
de suministro y los ajustes de la bomba de infusidn. Este desajuste puede resultar muy perjudicial y potencialmente
letal para el paciente en tratamiento por infusiéon. Para complicar ain mas este tema, las bombas de infusion
normalmente son recursos médicos portatiles no especializados que pasan de un paciente a otro en un centro
sanitario. Si no se revisan, los ajustes de una bomba de infusién para un paciente pueden ser muy peligrosos para
otro paciente posterior que necesite de la bomba de infusion. Depender de los profesionales sanitarios, ya
sobrecargados de trabajo, para asegurar que todos los parametros de suministro del grupo de infusién estan
adecuadamente ajustados en la bomba de infusion no reduce el riesgo de desajuste entre los requisitos del grupo de
infusién y los ajustes de la bomba de infusion a nivel aceptable. Asi es necesario un mejor método para asegurar
que un grupo de infusién particular es el correcto para su uso con un dispositivo o bomba de infusién particular, y
preferentemente con un paciente y con un protocolo de infusion particulares.

El documento WO 2006/083933 da a conocer un sistema de infusion que comprende un dispositivo de infusion y un
grupo de infusién. El grupo de infusién comprende una pinza deslizante con un componente sefialador sobre la
misma para identificar el protocolo de administracion para el grupo de infusion. Un dispositivo de deteccion
conectado funcionalmente al dispositivo de infusion detecta el componente sefalador e identifica el protocolo de
administracion. Después se configura el dispositivo de infusion para que actie de acuerdo con dicho protocolo de
administracion.

Los documentos WO 2005/118054 y WO 2005/118027 dan a conocer sistemas de suministro de medicacion que
comprenden un grupo en linea desechable que tiene un identificador, con informacion identificativa, y un sistema de
suministro que se puede acoplar al grupo en linea para suministrar un fluido médico. El dispositivo de suministro
incluye un sistema de reconocimiento capaz de obtener la informacion identificativa asociada al identificador.

El documento WO 2007/041843 da a conocer un sistema de asistencia sanitaria que comprende un dispositivo
médico y un sistema de proceso de datos. Se prevé una serie de etiquetas identificativas por radiofrecuencia (RFID)
que identifican de forma exclusiva al paciente, al profesional sanitario y el dispositivo médico. Un lector de RFID lee
las etiquetas RFID para evitar que se produzcan sucesos adversos con los farmacos.

El documento US 2002/0038392 da a conocer un aparato para controlar una bomba de infusion. Sobre las bolsas IV
que contienen la medicacion se disponen etiquetas informativas que especifican los parametros de suministro para
la infusion.

El documento 2001/0040127 da a conocer una maquina de dialisis que tiene un dispositivo para preparar soluciones
de didlisis. El dispositivo de preparacion de solucién de didlisis tiene un detector para detectar medios identificativos
asociados a conectores.
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De acuerdo con la presente invencién, se proporciona un sistema para suministrar liquido de infusion a un paciente
segun la reivindicacion 1.

De acuerdo con la presente descripcion, se proporciona un sistema para suministrar un liquido de infusién a un
paciente. El sistema incluye un dispositivo de infusion y un grupo de infusién. El sistema también incluye una pinza
deslizante correspondiente en el grupo de infusion. Sobre la pinza deslizante esta dispuesto un componente
sefialador. EI componente sefialador esta codificado con una clave que incluye un algoritmo de cifrado y un
algoritmo numérico valido e identifica el grupo de infusién. Un dispositivo de deteccién lee el componente sefialador
y, a continuacion, genera una sefial basada en la clave codificada y en el grupo de infusién identificado. Un
controlador, que puede descodificar la clave y esta funcionalmente conectado al dispositivo de infusion, recibe la
sefial. El controlador esta adaptado para configurar el dispositivo de infusién con el fin de que éste actie de acuerdo
con el grupo de infusién particular y con un protocolo de administracion después de la validacién del grupo de
infusion. El uso de una clave codificada con un algoritmo de cifrado y un algoritmo numérico valido en el componente
sefalizador afiade una barrera de seguridad e impide el uso no autorizado de los grupos de infusion.

De acuerdo con un aspecto de la presente invencion, el componente sefialador puede estar dispuesto sobre una
superficie de la pinza deslizante, dentro de la pinza deslizante o tanto sobre como dentro de la pinza deslizante. El
componente sefialador se puede fijar a la pinza deslizante, como es bien sabido en la técnica, incluyendo una unién
adhesiva, térmica, soldadura ultrasénica, inserto por moldeo o mediante una unién estampada.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencion, el dispositivo de deteccion puede consistir bien en un
componente del dispositivo de infusion, bien en un dispositivo de deteccién remoto, que puede estar situado en un
lugar alejado del dispositivo de infusion. Como componente del dispositivo de infusién, el dispositivo de deteccion
esta situado cerca de un acceso adaptado para alojar la pinza deslizante.

Alternativamente, el dispositivo de deteccién en remoto puede consistir en un dispositivo manual, como un asistente
de datos personal, adaptado para su manipulacién de forma portatil cerca de la pinza deslizante para explorar el
componente sefalador. El dispositivo de deteccién se puede conectar funcionalmente con el controlador de forma
bien conocida en la técnica, incluyendo por ejemplo, de forma no limitativa, por conexioén infrarroja, por microondas,
por radiofrecuencia, mediante conexion eléctrica, conexion Bluetooth, conexion de red LAN, conexion de red WAN,
conexion via Internet, conexidn por bus serial universal y combinaciones de éstas.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencién, el componente sefalador puede consistir en un componente
sefalador o6ptico, eléctrico, por radiofrecuencia, magnético, térmico, ultrasénico, mecanico y combinaciones de los
mismos. En una realizacion, el dispositivo de deteccion puede corresponderse con tipo de componente sefalador.
Asi, el dispositivo de deteccidon puede ser un dispositivo de deteccion optica, eléctrica, por radiofrecuencia, de
deteccién magnética, de deteccion térmica, de deteccion ultrasénica, de deteccion mecanica y combinaciones de los
mismos.

En una realizacién, el componente sefialador éptico puede consistir en un cédigo de barras, un material reflectante,
fluorescente o fosforescente, una lamina reflectante, un componente metalico, un color, un material translicido o
transparente, una impresion, un grabado, una tinta, un cédigo impreso con tinta, un colorante o pigmento UV, un
colorante o pigmento infrarrojo, tinta adhesiva, un adhesivo, una marca de quemado, una marca laser, una marca
térmica, una disposicién de orificios que atraviesan la pinza deslizante, una disposicion de salientes que se
extienden desde una superficie de la pinza deslizante, una disposicion de muescas situadas en una parte de una
superficie de la pinza deslizante y una disposicion de salientes y muescas situados en una superficie de la pinza
deslizante, asi como combinaciones de los mismos.

El componente sefialador 6ptico puede consistir en un codigo de barras, tal como un Cédigo Universal de Producto,
y puede ser detectable mediante un lector de cédigos de barras. EI componente sefialador éptico puede consistir en
una disposicion de orificios que atraviesan la pinza deslizante, una disposicién de salientes y/o muescas en una
superficie de la pinza deslizante, detectables mediante un dispositivo de deteccién éptica que dispone de un emisor
y de un receptor de luz, tal como una matriz éptica lineal o una fuente de luz laser. El componente sefialador éptico
también puede consistir en un color, un cédigo impreso con tinta, un cddigo impreso con tinta ultravioleta o un
material reflectante, con un dispositivo de deteccién éptica correspondiente adaptado para detectar el color, la tinta,
la tinta ultravioleta o el material reflectante e identificar el grupo de infusion particular por dicha deteccién.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencion, el componente sefialador es un componente sefalador
electronico, estando configurado el dispositivo de deteccién para detectar dicho componente sefalador electrénico.
El componente sefialador electronico puede estar compuesto por un material conductor eléctrico con una
determinada resistencia eléctrica. Se puede asociar, asignar o identificar de otro modo un grupo de infusidn
particular mediante la resistencia eléctrica del componente sefialador electrénico. El dispositivo de detecciéon se
puede adaptar adecuadamente para detectar la resistencia eléctrica e identificar el grupo de infusién en base a la
resistencia eléctrica del componente sefalador electronico. La deteccion puede tener lugar por contacto entre el
componente sefialador electronico y el dispositivo de deteccion eléctrica.
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De acuerdo con otro aspecto de la presente invencién, el componente sefalador puede consistir en un componente
sefialador por radiofrecuencia, una etiqueta de radiofrecuencia, consistiendo el dispositivo de deteccion en un
detector de radiofrecuencia, un interrogador de radiofrecuencia. En la memoria del componente sefalador de
radiofrecuencia se puede programar la informacion que identifica el grupo de infusién, como es bien sabido en la
técnica. Dado que este componente sefalador por radiofrecuencia es capaz de almacenar y transmitir grandes
cantidades de datos al detector de radiofrecuencia, el componente sefialador por radiofrecuencia es particularmente
ventajoso para su uso con grupos de infusion que tienen datos detallados o grandes cantidades de requisitos de
suministro.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencién, el componente sefalador puede consistir en un componente
sefialador ultrasénico, estando adaptado el dispositivo de deteccidon para detectar el componente sefialador
ultrasénico, consistiendo en un transductor ultrasénico. EI componente sefialador ultrasénico tiene al menos una
propiedad, tal como una densidad, una forma, una geometria y una orientacién sobre/dentro de la pinza deslizante.
La propiedad o la combinacion de propiedades del componente sefialador ultrasoénico se puede variar para
diferenciar la deteccion entre componentes sefialadores ultrasénicos. Se puede asociar un grupo de infusion definido
o particular a cada componente sefialador ultrasénico diferente o puede ser identificado por éste.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencién, se proporciona una pinza deslizante para su uso con un
dispositivo de infusién y un grupo de infusion. La pinza deslizante incluye un cuerpo que presenta una abertura
adaptada para alojar el tubo de liquido de infusion del grupo. La pinza deslizante también incluye un componente
sefialador con una clave que incluye un algoritmo de cifrado y un algoritmo numérico valido, estando configurado el
componente sefialador para comunicar la informacién indicativa del grupo de infusién a un dispositivo de deteccion
conectado funcionalmente con el dispositivo de infusidon. EI componente sefialador puede ser un componente
sefalador optico, eléctrico, por radiofrecuencia, ultrasénico, magnético, tal como se ha indicado mas arriba.

El componente sefialador se puede fijar en una superficie del cuerpo de la pinza deslizante de forma conocida en la
técnica, por ejemplo mediante unién térmica, con un material adhesivo, por soldadura ultrasénica, unién a presion o
estampado. El componente sefialador también puede incluir multiples patillas correspondientes a multiples aberturas
situadas en una superficie de la pinza deslizante.

También se describe un método para suministrar un liquido de infusién a un paciente con un grupo y un dispositivo
de infusion, teniendo el grupo de infusion como componente una pinza deslizante. El método incluye los pasos de
proporcionar un componente sefialador sobre una pinza deslizante del grupo de infusion, estando codificado el
componente sefialador con una clave que incluye un algoritmo de cifrado y un algoritmo numérico valido,
configurado con informacién indicativa del grupo de infusion. El método también incluye detectar el componente
sefialador con un dispositivo de deteccién y generar una seial, asi como el descifrado y la validacién de la sefal. El
método también incluye los pasos de determinar el grupo de infusién particularizado para el componente sefialador y
accionar el dispositivo de infusion de acuerdo con un protocolo de administracién apropiado.

El dispositivo de infusion, por ejemplo una bomba de infusidn, se adapta adecuadamente para detectar el
componente sefalador, descifrar la clave codificada, validar el componente sefialador y determinar o identificar de
otro modo el grupo de infusion, asi como para administrar el grupo de infusion utilizando el dispositivo segun un
protocolo de administracién. EI componente sefialador puede ser un componente sefialador 6ptico, eléctrico, por
radiofrecuencia, ultrasénico o magnético. Se entiende que el dispositivo de infusién esta adaptado adecuadamente
para detectar la sefial de cada componente sefialador respectivo.

En una realizacion, el dispositivo de deteccion determina el grupo de infusién identificado por el dispositivo sefalador
y genera una sefal basada en el grupo de infusidon. La sefial puede enviarse a un controlador conectado
funcionalmente con el dispositivo de infusion, configurando el dispositivo de infusion de acuerdo con la sefial.

El método también puede incluir fijar el componente sefialador en una superficie de la pinza deslizante mediante
unién térmica, ultrasoénica, por adhesivo o estampado. Alternativamente, el componente sefialador se puede insertar
por moldeo en el interior de la pinza deslizante.

El método puede incluir ademas la deteccién de un componente sefalador Optico, electrénico, magnético, por
radiofrecuencia, ultrasénico, mecanico y combinaciones de los mismos, con un dispositivo de deteccion optica,
electronica, magnética, por radiofrecuencia, ultrasonica, mecanica y combinaciones de los mismos, respectivamente.
La deteccion puede tener lugar cerca del dispositivo de infusion, dentro del dispositivo de infusiéon o en un lugar
alejado del dispositivo de infusion.

A continuacién se analizan estos y otros aspectos y atributos de la presente invencidén con referencia a las figuras
adjuntas y la descripciéon acompanante.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion se describen y evidencian de la siguiente Descripcion
Detallada de la invencion y las figuras, en las cuales:

FIG. 1: representacion esquematica de un sistema de suministro por infusion de acuerdo con la presente
invencion.
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FIG. 2: vista en perspectiva de una pinza deslizante que tiene un componente sefialador éptico y un
dispositivo de deteccion dptica de acuerdo con la presente invencion.

FIG. 3: vista en perspectiva de una pinza deslizante que tiene un componente sefalador por
radiofrecuencia y un dispositivo de deteccién de radiofrecuencia de acuerdo con una realizacién
alternativa de la presente invencion.

FIG. 4: vista en perspectiva de otra realizacion de la pinza deslizante de la Fig. 3 con un componente
sefialador de radiofrecuencia diferente.

FIG. 5: vista esquematica de una realizacion del sistema de suministro por infusién de acuerdo con la
presente invencion.

Con referencia a las figuras en general, donde los nimeros de referencia indican estructuras y elementos similares,
en particular a la FIG. 1, en ellas se muestra un sistema de suministro por infusiéon 10 para suministrar un liquido de
infusién a un paciente. El sistema de suministro por infusién 10 incluye un grupo de infusién 12, un dispositivo de
infusion 14, un dispositivo de deteccion 16 que genera una sefial y un controlador 20. El grupo de infusion 12 incluye
una fuente de liquido de infusién 22, un tubo de liquido de infusién 24 que se extiende desde la fuente de liquido de
infusién 22 y una pinza deslizante 26.

El dispositivo de infusion 14 puede ser cualquier dispositivo médico capaz de bombear un fluido al interior de un
paciente, tal como es comunmente conocido en la técnica. Ejemplos no limitativos de estos dispositivos incluyen
bombas de infusiéon, bombas de casete y bombas peristalticas. El dispositivo de infusion 14 puede consistir en un
dispositivo médico capaz de suministrar fluidos a un paciente por peristalsis. En la Patente US n° 6.123.524 se
describe un ejemplo de dispositivo de infusion peristaltica. En la Patente US n° RE37074 se describen ejemplos de
dispositivos de bomba de infusién. El dispositivo de infusién 14 incluye ademas un acceso 15 adaptado para alojar la
pinza deslizante 26.

El liquido de infusién 28 se aloja en una fuente de liquido de infusion 22. La fuente de liquido de infusion 22 puede
estar hecha de vidrio o ser un recipiente rigido o flexible hecho de un material polimérico tal como es conocido en la
técnica. El liquido de infusiéon 28 puede ser cualquier fluido o cualquier medicamento fluido administrado mediante
un dispositivo de infusion. Ejemplos de liquidos de infusion 28 incluyen, de forma no limitativa, soluciones salinas o
de dextrosa, soluciones nutricionales, soluciones de dialisis, sangre, componentes sanguineos, sustitutivos de
sangre y similares.

El tubo de liquido de infusion 24 se extiende desde la fuente de liquido de infusién 22, presentando un extremo distal
30 adaptado adecuadamente para ser conectado al dispositivo de infusiéon 14. De este modo, el tubo de liquido de
infusién 24 proporciona un paso o una conexién de fluido que posibilita el suministro del liquido de infusion 28 al
dispositivo de infusidon 14. El experto en la materia entenderd que el tubo de liquido de infusion 24 puede estar
compuesto por un material polimérico flexible y plegable. La composicion del tubo de liquido de infusion 24 puede
ser igual o diferente a la composicién de la fuente de liquido de infusion 22.

El grupo de infusiéon 12 también incluye una pinza deslizante 26 que tiene una abertura 32 adaptada para alojar el
tubo de liquido de infusion 24. La abertura 32 incluye una zona ancha 24 y una estrecha 36. El experto en la técnica
entendera que el liquido de infusién puede fluir a través del tubo de liquido de infusion 24 cuando éste esta alojado
en la zona ancha 34, mientras que el liquido de infusién no puede fluir a través del tubo de liquido de infusion 24
cuando éste se aloja en la zona estrecha 36. La pinza deslizante 26 también incluye un cuerpo 40 y un reborde
periférico 42. La pinza deslizante 26 puede estar hecha de cualquier material rigido, incluyendo, de forma no
exclusiva, madera, metal o un material polimérico.

En una realizacion, la pinza deslizante 26 puede estar hecha de un material plastico, tal como polipropileno, y esta
moldeada por inyeccién. La pinza deslizante 26 también puede estar hecha de un poliéster glicolizado tal como
PETG, copoliéster, una resina acetal, tal como DELRIN®, o cualquier otro material adecuado capaz de ser fabricado
con precision y que pueda resistir las presiones dentro del tubo de liquido de infusién 24, las diversas técnicas de
esterilizacion, incluyendo esterilizacion gamma y EtO, sin que se influya negativamente en la funcionalidad de la
pinza deslizante 26. En una realizacion, la pinza deslizante puede estar hecha de polietileno, tal como un polietileno
de alta densidad (HDPE), y opcionalmente aditivos, tal como se explica con mayor detalle mas abajo.

Un componente sefialador 38, que ha sido encriptado en una realizacion (descrita con mayor detalla mas abajo),
esta dispuesto sobre la pinza deslizante 26 segun cualquier disposicion adecuada conocida en la técnica. Asi,
“dispuesto” significa que el componente sefalador 38 puede estar situado o colocado de otro modo sobre, en, dentro
0 a través de la pinza deslizante 26. El término “dispuesto” también puede referirse a una posicién que abarca una
combinacién de las arriba mencionadas. Por consiguiente, una parte del componente sefialador 38 puede estar
situada sobre la pinza deslizante 26, mientras que otra parte del componente sefialador 38 puede estar situada
dentro de la pinza deslizante 26, tal como se describe con mayor detalle mas abajo.

El componente sefialador 38 identifica el grupo de infusién 12. El componente sefialador puede incluir cualquier
informacién relacionada, asociada o correspondiente al grupo de infusion o al liquido de infusion 28. En
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consecuencia, la informaciéon puede incluir cualquier instruccion, informacion, parametros, indicadores, direcciones,
identificadores, indicios, datos o directivas asociados al grupo de infusion 12 y al dispositivo de infusion 14.

Ejemplos no limitativos de la informacién identificada por el componente sefialador a utilizar en un protocolo de
administracion incluyen el tipo de via de infusién preferente, el tipo de suministro por infusion, la temperatura de
suministro del liquido de infusién, el tipo de liquido de infusién, la composicién del tubo de liquido de infusion, el
caudal del liquido de infusion, la cantidad de liquido de infusion, la unidad de dosificacion del liquido de infusion, la
duracion de la dosificacion del liquido de infusién, el volumen de dosificaciéon del liquido de infusion y la duracién de
la infusion. Esta informacion es utilizada por el dispositivo de infusion, junto con la informacion referente a fuentes de
multiples liquidos de infusion, mezcla de multiples liquidos de infusién, administracion de infusiones secundarias, y
combinaciones de las mismas. El protocolo de administracion también puede incluir informaciéon sobre el paciente,
tal como el nombre, la edad, el sexo, la altura, el peso, el tipo de terapia, el tipo de enfermedad y su estado, por
ejemplo.

Ejemplos no limitativos de tipos de vias de infusion incluyen las vias intravenosa, parenteral, enteral, epidural,
subcutanea, intramuscular u otras vias de administracién de medicamentos. El tipo de suministro de infusion puede
identificar informacién sobre la dosificacion, como infusiéon continua, alternante, secuencial, decreciente, parametros
de liquidos de infusidon secundarios o superpuestos, velocidad de goteo del liquido de infusién e infusiones de
valoracion. El tipo de suministro por infusiéon puede incluir ademas informacién referente a la composicion del tubo
de liquido de infusion y a propiedades fisicas tales como resistencia a la traccion, modulo de elasticidad, punto de
fusion o geometria, tamafio, tipo de material o caracteristicas de los componentes del tubo referentes a la
compatibilidad o la via de infusién apropiada de la soluciéon de farmaco. El tipo de liquido de infusiéon puede
identificar la composicién del fluido o los fluidos de infusién o indicar si durante la sesién de infusiéon se han de
suministrar multiples fluidos de infusion.

Ademas, el protocolo de administracion puede incluir informacion diagndstica. La informacién diagndstica puede
utilizarse para realizar ensayos o rutinas de diagndstico en el dispositivo de infusion o en cualquier otro componente
del sistema de infusién. Por ejemplo, un grupo de infusion diagnostico puede incluir una fuente de liquido de infusion
que contiene un fluido particular a utilizar en los ensayos, pudiéndose utilizar como referencia los parametros
operativos previstos del dispositivo de infusion basados en ese fluido en particular.

La informacion codificada en el grupo de infusién consiste normalmente en informacién predeterminada
representada por uno o mas caracteres alfanuméricos, pero puede ser representable mediante otros identificadores
tales como un cadigo binario o cédigo UPC (Cédigo Universal de Producto) o algun otro cédigo tecnoldgico, tal como
se conocen en la técnica. Los caracteres alfanuméricos representan informacién a enviar al dispositivo de infusién.
Una vez recibida una sefial, el controlador 20 estd programado para reconocer la informacién predeterminada
representada por los caracteres alfanuméricos. El controlador 20 configura después el dispositivo de infusion 14 de
acuerdo con estos parametros predeterminados.

Por ejemplo, una representacion alfanumeérica “12” puede estar predeterminada para identificar una solucion salina
parenteral estandar de 500 ml y un protocolo de administracion que puede requerir un caudal de 2,6 ml/min. Una vez
detectada la representacion alfanumérica “12” por el dispositivo de deteccion 16 y recepcion subsiguiente de la sefial
que porta la representacion alfanumérica “12” por el controlador 20, este controlador 20 procesa la informacién del
grupo de infusion de la sefial y configura el dispositivo de infusidon 14 con los ajustes de protocolo indicados para
infundir un liquido de infusion designado con el caracter alfanumérico “12” (es decir, el controlador inicia el acceso
del tubo parenteral y ajusta la bomba y los componentes temporales para un caudal de 2,6 ml/min). El sistema 10
esta adaptado para identificar de uno a aproximadamente 64 o mas protocolos de administracion predeterminados
diferentes.

El dispositivo de deteccion 16 del sistema 10 puede ser cualquier dispositivo capaz de descifrar (tal como se
describe con mayor detalle mas abajo) y detectar el componente sefialador 38 como es bien sabido en la técnica. El
dispositivo de deteccion 16 detecta o determina de otro modo el grupo de infusion identificado por el componente
sefialador 38. El dispositivo de deteccidén 16 puede ser un componente del dispositivo de infusiéon 14 o ser una parte
integral de éste de otro modo. Alternativamente, el dispositivo de deteccién 16 puede estar situado en un lugar
alejado del dispositivo de infusion 14. El dispositivo de deteccion 16 también puede consistir en un dispositivo de
deteccién portatil. Como dispositivo de deteccion portatil, el dispositivo de deteccion 16 puede consistir en un
dispositivo separable de un alojamiento del dispositivo de infusion 14.

Una vez detectado el componente sefialador 38, el dispositivo de detecciéon 16 genera una sefial basada en el grupo
de infusién identificado por el componente sefialador. A continuacion, el dispositivo de deteccion 16 envia la sefal al
controlador 20. Una vez recibida la sefial, el controlador 20 descifra la sefial e identifica e interpreta el grupo de
infusion en particular. El controlador 20 esta conectado funcionalmente con el dispositivo de infusién 14 y esta
adaptado ademas para configurar el dispositivo de infusion con el fin de que éste funcione de acuerdo con un
protocolo de administracion disefiado para el paciente particular, otros fArmacos administrados, etc.

El controlador 20 incluye un procesador para procesar la informacion del grupo de infusién incluida en la sefal. El
controlador 20 puede ser un componente del dispositivo de infusién 14. Alternativamente, el controlador 20 puede
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estar situado en un lugar alejado del dispositivo de infusién 14. El controlador 20 también puede incluir una pantalla
21 que presenta y/o muestra o notifica de otro modo informacién referente al grupo de infusién y también el
protocolo de administracion a un profesional sanitario o al paciente.

La pinza deslizante 26 incluyendo el componente sefialador 38 actia como una clave cuando se carga el grupo de
infusion 12 en el dispositivo de infusion 14. La clave de cada grupo de infusién 12 esta cifrada para mayor seguridad.
Un método de cifrado del sistema de infusién 10 consiste en disponer la clave cifrada sobre el grupo de infusion 12
en forma de una etiqueta RFID integrada (por ejemplo el componente sefialador 38) sobre la pinza deslizante 26. En
otra realizacion se puede utilizar un codigo de barras impreso sobre la pinza deslizante 26. Un dispositivo de
deteccién 16 (por ejemplo un lector 6ptico) lee y descifra el cddigo de barras. Se ha de sefialar que la clave no sélo
puede consistir en etiquetas RFID y cddigos de barras, sino que puede presentar cualquier forma facilmente
entendible por el trabajador cualificado.

Un método de encriptacion/desencriptacion es una verificacion numérica. El nimero de clave no seria secuencial y
se extraeria de un grupo grande de numeros de modo que un pequefo porcentaje del grupo total de numeros seria
valido, por ejemplo del 2 al 5%. Para determinar si un nimero es valido, el sistema podria utilizar un cifrado de un
solo uso (en el que un numero sélo es vélido una vez, por ejemplo) o un algoritmo de cifrado. Antes del comienzo de
cada infusién, el dispositivo de infusidon 14 (es decir, la bomba) leeria la ID del grupo de infusion cifrado utilizando el
dispositivo de deteccién 16. Unicamente los grupos de infusién con un nimero de ID autentificado serian validos. En
el caso del método de cifrado de un unico uso, el nimero validado sélo se utiliza una vez, lo que impide la
reutilizacion de los grupos y la copia de un nimero valido de un grupo a otro no autorizado. La utilizacién de una lista
comparativa de un solo uso en la bomba elimina la necesidad de un almacenamiento a largo plazo de los nimeros.
Por ejemplo, la lista se puede desechar después de una cantidad determinada de infusiones. De este modo, los
grupos con numeros clonados o generados de forma aleatoria no podrian ser utilizados de forma fiable, evitando que
los falsificadores fabriquen productos con facilidad. Las ventajas incluyen, por ejemplo, eliminar el uso de grupos
genéricos no codificados, reutilizar grupos y usar grupos falsificados desconocidos, asi como reducir el uso
intencionado de grupos falsos.

En otra realizacion, cada grupo de infusion 12 esta codificado con un cédigo cifrado de clave publica/privada, y el
numero cifrado, una vez leido, es enviado a un servidor central para su descodificacidn y verificacion. El servidor
central esta conectado al sistema de infusion 10, por ejemplo a través de una red. Después, el servidor central
responde con una sefial que indica si el nimero ha sido verificado o no. El uso de un servidor central posibilita una
codificacion mas compleja desde el punto de vista informatico y el empleo de extensas tablas de consulta de
numeros validos de un solo uso. Alternativamente, en lugar de utilizar un servidor central, la autentificaciéon y
verificacion podrian tener lugar dentro del sistema de infusién 10. En este caso, cada bomba incluye un algoritmo de
descifrado y una comparacion de numeros validos. La bomba verifica después si la clave codificada es valida. El
trabajador cualificado entendera que el cifrado/descifrado no se limita a un servidor central y/o una bomba, sino que
podria tener lugar mediante el empleo de cualquier dispositivo dentro del sistema de infusion 10 o conectado a éste.
La utilizaciéon de unicamente algunos numeros “validos” impide el uso no autorizado, aunque se descifre la clave de
codificacion.

Adicionalmente, el uso de un servidor central proporciona una potencia de procesamiento adicional y mas espacio
de memoria que posible en la bomba. Como se ha sefialado, el numero cifrado también podria ser descifrado por la
bomba (es decir, el dispositivo de infusidon 14) y el numero podria ser procesado mediante un algoritmo cifrado que
determina la validez del numero descifrado y lo compara con una lista de numeros utilizados. Es facil entender que
el método de cifrado/descifrado empleado podria ser cualquiera conocido por el trabajador cualificado y que no esta
limitado a las realizaciones descritas.

El uso de un método de cifrado/descifrado evita significativamente la utilizacién no intencionada de los grupos de
infusion, por ejemplo impidiendo el uso de grupos genéricos, ya que se requiere una clave, impidiendo el uso ilegal
de datos cifrados y la copia de datos e impidiendo productos clénicos o falsos.

De acuerdo con un aspecto de la presente invencion, el componente sefialador 38 es un componente sefalador
Optico tal como se muestra en la FIG. 2. Ejemplos no limitativos de sefialadores 6pticos adecuados incluyen cddigos
de barras, material reflectante, material fluorescente o fosforescente, ldminas reflectante, componentes metalico,
colores, materiales translicidos o transparentes, impresion, grabado, tinta, un cédigo impreso con tinta, un colorante
0 pigmento ultravioleta (UV), un colorante o pigmento infrarrojo (IR), tinta adhesiva, un adhesivo, una marca de
quemado, una marca térmica, una marca laser, una disposiciéon de orificios que se extienden a través de la pinza
deslizante, una disposicién de salientes que se extienden desde una superficie de la pinza deslizante, una
disposicién de muescas situadas en una parte de una superficie de la pinza deslizante y una disposicion de salientes
y muescas situados en una superficie de la pinza deslizante. Independientemente de la realizacion especifica del
componente sefalador 6ptico, se entiende que el dispositivo de deteccion 16 estd adecuadamente adaptado para
detectar el componente sefialador éptico.

De acuerdo con un aspecto de la presente invencion, la FIG. 2 muestra un componente sefialador éptico 44 que
puede consistir en un cédigo de barras 46. El cédigo de barras 46 puede ser cualquier cédigo de barras que pueda
ser codificado con la informacién del grupo de infusién, como es bien sabido en la técnica, con un Cddigo Universal
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de Producto (UPC). El cddigo de barras 46 identifica un caracter alfanumérico que representa un cédigo que designa
el grupo de infusion particular y su cédigo de identificacion. Un lector de cédigos de barras 48 puede detectar el
cédigo de barras 46, generar una sefial basada en el grupo de infusidn y enviar la sefial al controlador 20. El lector
de cédigos de barras 48 puede ser o no un componente del dispositivo de infusion 20. El lector de cédigos de barras
48 es un dispositivo portatil conectado electrénicamente al controlador 20.

En otro aspecto de la invencidn, el componente sefialador puede ser un componente sefialador por radiofrecuencia
(RF). EI componente sefalador por radiofrecuencia consiste en una etiqueta identificativa por radiofrecuencia (RFID)
96, tal como muestra la FIG. 3. La etiqueta RFID 96 es capaz de recibir, almacenar y transmitir informacion, tal como
es bien sabido en la técnica. La etiqueta RFID 96 puede incluir una antena, circuitos para procesar sefiales RF, un
microprocesador, memoria y, opcionalmente, una fuente de alimentacion. La informacion que identifica el grupo de
infusién particular se introduce en la etiqueta RFID 96. En otra realizacion, la etiqueta RFID puede ser una etiqueta
RFID sin chip. La etiqueta RFID sin chip puede incluir antenas impresas sobre una superficie de la pinza deslizante o
integradas en el interior de la pinza deslizante.

La etiqueta RFID 96 se puede fijar a una superficie de la pinza deslizante 26 con un material adhesivo o mediante
una union térmica, como es bien sabido en la técnica. La etiqueta RFID 96 incluye unas patillas 98 que se pueden
insertar en los orificios correspondientes 100 situados en el cuerpo 40 para fijar la etiqueta RFID 96 a la pinza
deslizante 26, tal como muestra la FIG. 4. Las patillas 98 se pueden fijar en orificios 100 con un material adhesivo,
por friccion, mediante remaches, tornillos, o segun una disposicion estampada donde las patillas 98 se doblan
después de su insercidn en los orificios 100. Alternativamente, la etiqueta 96 se puede insertar por moldeo en el
interior de la pinza deslizante 26.

La etiqueta RFID 96 puede ser un dispositivo pasivo o activo. Como dispositivo pasivo, la etiqueta RFID transmite
una sefial unicamente después de recibir una sefial de interrogacion RF utilizando la energia generada por el
interrogador RF. Como dispositivo activo, la etiqueta RFID esta configurada con su propia fuente de alimentacion, lo
que le permite transmitir una sefal de forma independiente. Dado que las etiquetas RFID pasivas son mas pequefias
y ligeras que las etiquetas RFID activas, la etiqueta RFID 96 puede consistir por ejemplo en un dispositivo RFID
pasivo.

En esta realizacién de la invencion, el dispositivo de deteccidn es un detector RF adaptado para detectar la etiqueta
RFID 98. El detector RF es un interrogador RF 102, tal como muestra la FIG. 3. El interrogador RF 102 incluye
tipicamente una antena, un transceptor para transmitir una sefal de interrogacion y recibir una sefial de respuesta
de la etiqgueta RFID, y un descodificador para leer la informacion codificada en la sefial procedente de la etiqueta
RFID. El interrogador RF 102 genera un campo electromagnético 103 con una frecuencia predeterminada. Cuando
la etiqueta RFID 96 entra en este campo, se induce una corriente eléctrica que suministra energia a la etiqueta RFID
96 y modula el campo electromagnético para transmitir de vuelta al interrogador de RF 102 los datos del grupo de
infusién almacenados en la memoria de la etiqueta RFID 96. Después, el interrogador RF 102 descodifica estos
datos y transmite los datos del grupo de infusién con la sefial al controlador 20.

Un sistema que incluye una etiqueta RFID 96 y un interrogador RF 102 proporciona diversas ventajas. No es
necesaria una disposicion con visibilidad directa entre el componente sefialador 96 y el interrogador RF 102 para
que se produzca la deteccion. Por consiguiente, el interrogador RF 102 es muy adecuado para situarlo a distancia
del controlador 20 o para servir como dispositivo de deteccién portatil o manual. No obstante, se ha de entender que
el interrogador RF 102 puede ser un componente del dispositivo de infusion 14.

Ademas, dado que para la deteccion no se requiere ningun contacto entre el componente sefialador 96 y el
interrogador RF 102, se eliminan condiciones que en otro caso serian perjudiciales para la apropiada deteccién del
componente sefialador. Por ejemplo, una pinza deslizante humeda, o fluido, polvo, suciedad o cualquier otro
obstaculo fisico situado sobre la pinza deslizante no tienen ninguna repercusion en la deteccién de la etiqueta RFID
96 por el interrogador RF 102.

El experto observara ademas que la gran capacidad de memoria de las etiquetas RFID permite que la etiqueta RFID
96 porte mas informacion y, en consecuencia, que pueda ser enviada mas informacién al interrogador RF 102.
Como resultado, los datos del grupo de infusién almacenados en la etiqueta RFID 96 pueden contener una cantidad
considerable de informacion detallada y/o sofisticada. Por ejemplo, la etiqueta RFID 96 tiene tipicamente capacidad
para portar mas instrucciones de administraciéon y/o parametros operativos para el dispositivo de infusion 14 que
algunos de los componentes sefialadores anteriormente descritos.

La presente invencién también incluye la posibilidad de que el dispositivo de deteccion 16 sea un componente del
dispositivo de infusién 14, tal como se muestra con linea discontinua en la FIG. 1. En esta disposicion, el dispositivo
de deteccion 16 esta situado cerca del acceso 15 y estd adaptado para detectar el componente sefialador 38 cuando
la pinza deslizante 26 est4 asegurada en el acceso 15. Alternativamente, el dispositivo de deteccion 16 puede
consistir en un dispositivo de deteccidon remota situado en un lugar alejado del dispositivo de infusion 14. Como
dispositivo de deteccion remota, el dispositivo de deteccion 16 puede estar conectado funcionalmente con el
dispositivo de infusion 14 mediante cualquier conexidon adecuada conocida en la técnica, incluyendo ejemplos no
limitativos tales como conexion infrarroja, por microondas, por radiofrecuencia, conexion eléctrica, conexion
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Bluetooth, conexion de red LAN, conexion de red WAN, conexion via Internet, conexion por bus serial universal, y
combinaciones de éstas. El dispositivo de deteccidon remota puede ser un dispositivo manual como un asistente de
datos personal, por ejemplo.

En otra realizacion de la presente invencion, el sistema de infusion 110 incluye un grupo de infusién 112, un
dispositivo de infusion 114 y un componente sefialador 116 tal como muestra la FIG. 5. El grupo de infusion 112
incluye una fuente de liquido de infusién 118, un tubo de liquido de infusion 120 que se extiende desde la fuente de
liquido de infusion 118 y una pinza deslizante 122 con una abertura 124 adaptada para alojar el tubo de liquido de
infusion 120.

El componente sefialador 116 incluye informacion indicativa del grupo de infusion 112 tal como se describe mas
arriba. El dispositivo de infusion 114 esta adaptado para detectar el componente sefialador 116 y determinar el
protocolo de administracién indicado por este componente sefialador 116. Después, el dispositivo de infusiéon 114 se
puede operar selectivamente o configurar de otro modo de acuerdo con un protocolo de administracion deseado. El
dispositivo de infusién 114 se configura automaticamente para funcionar de acuerdo con el protocolo de
administracion. Se entiende que el dispositivo de infusién 114 puede incluir un panel de control o una interfaz de
usuario similar que muestre el grupo de infusion identificado y permita a un operador seleccionar manualmente o
ajustar los parametros de funcionamiento de acuerdo con un protocolo de administracion apropiado para el grupo de
infusion particular, para el paciente, segun las instrucciones de un profesional médico, etc.

El componente sefialador 116 puede incluir cualquier tipo de componente sefalador, tal como un componente
sefialador 6ptico, electrénico, magnético, por radiofrecuencia y ultrasénico, tal como se describe mas arriba.

El dispositivo de infusidon 114 incluye un dispositivo de deteccion 126 adaptado para detectar el componente
sefialador 116. El dispositivo de deteccion 126 puede estar dispuesto sobre una superficie exterior del dispositivo de
infusion 114. Esto permite que un profesional sanitario o el paciente disponga el componente sefialador 116 dentro
de la zona de deteccién del dispositivo de deteccién 126, independientemente de qué componente del grupo de
infusion porte el componente sefalador 116.

Alternativamente, el dispositivo de deteccion 126 puede ser un dispositivo de deteccién remota y/o manual tal como
se describe mas arriba. El dispositivo de deteccidon remota/manual es lo suficientemente portable para moverlo cerca
de cualquier componente del grupo de infusion 112 con el fin de detectar un componente sefialador dispuesto sobre
el mismo. El dispositivo de deteccion 126 puede estar conectado funcionalmente con un controlador 128 o
directamente con una bomba de infusién 130, tal como se describe mas arriba.

Se ha de entender que para los expertos en la técnica seran evidentes diversos cambios y modificaciones de las
realizaciones aqui descritas.
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REIVINDICACIONES
Sistema (10, 110) para suministrar un liquido de infusion a un paciente, que comprende:
un servidor central;
un dispositivo de infusién (14, 114, 130);
un grupo de infusion (12, 112);
una pinza deslizante (26, 122) correspondiente en el grupo de infusion;

un componente sefalador (38, 116) dispuesto en la pinza (26, 122) y codificado con una clave,
incluyendo la clave un algoritmo de cifrado y un numero valido de una tabla numérica donde: (i) el algoritmo
de cifrado cifra el numero valido y (ii) el componente sefialador identifica el grupo de infusién utilizando el
numero valido cifrado de la clave codificada;

un dispositivo de deteccion (48, 126) para leer el componente sefialador (38, 116) y configurado
para generar una sefial, pudiendo accionarse el dispositivo de deteccidon con un algoritmo de descifrado
para permitir:

(a) que el algoritmo de descifrado determine un numero valido descifrado mediante el descifrado
del numero valido cifrado de la clave codificada, y

(b) que el niumero valido descifrado sea comparado con la tabla de nimeros validos,

caracterizado porque, en base a la comparacion del numero valido descifrado, la sefial generada por el
dispositivo de deteccion valida o rechaza el uso del grupo de infusion con el dispositivo de infusion, y
porque el dispositivo de deteccion envia la sefial generada al dispositivo de infusién o al servidor central
para su descodificacion.

Sistema segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el dispositivo de infusién (14, 114, 130) es una
bomba de infusion.

Sistema segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el componente sefialador (38, 116) se selecciona
de entre el grupo consistente en un componente sefialador éptico, un componente sefialador eléctrico, un
componente sefialador por radiofrecuencia, un componente sefialador magnético, un componente
sefialador térmico, un componente sefialador ultrasénico, un componente sefialador mecanico y
combinaciones de los mismos.

Sistema segun la reivindicacién 1, caracterizado porque el componente sefialador (38, 116) es un
componente sefalador Optico seleccionado de entre el grupo consistente en un cdédigo de barras, un
material reflectante, un material fluorescente, un componente metalico, un color, un material translucido,
una impresioén, un grabado, una tinta, un cédigo impreso con tinta, un pigmento ultravioleta, un pigmento
infrarrojo, una marca térmica, una marca laser, una disposicidon de areas traslucidas, un saliente que se
extiende desde una superficie de la pinza deslizante; una muesca dispuesta sobre una superficie de pinza
deslizante, y combinaciones de los mismos.

Sistema segun la reivindicacion 1, caracterizado porque ademas comprende un controlador (128) para
recibir la sefial conectado funcionalmente con el dispositivo de infusiéon (14, 114), estando adaptado el
controlador para configurar el dispositivo de infusién con el fin de que éste funcione de acuerdo con un
protocolo de administracion.

Sistema segun la reivindicacién 1, caracterizado porque el dispositivo de deteccion (16, 126) lee el
componente de sefial (38, 128) y genera una sefial correspondiente al componente de sefial leido.

Sistema segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la sefial generada es descodificada por el
dispositivo de infusion (14, 114) o por el servidor central, y el grupo de infusién (12, 112) es validado o
rechazado.

Sistema segun la reivindicacion 7, caracterizado porque la descodificacion se lleva a cabo utilizando un
algoritmo de descifrado y un algoritmo numérico valido.

Sistema segun la reivindicacion 6, caracterizado porque el dispositivo de deteccion (16, 126) forma parte del
dispositivo de infusion (14, 114).

Sistema segun la reivindicacion 6, caracterizado porque el dispositivo de deteccion (16, 126) esta situado a
distancia del grupo de infusion (12, 112).
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Sistema segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la pinza deslizante (26, 122) comprende un cuerpo
(40) que tiene una abertura (32, 124) adaptada para alojar un tubo de liquido de infusién (24, 120)
conectado con el dispositivo de infusion (14, 114); y porque la clave codificada sobre el componente
sefialador (38, 116) incluye un algoritmo numérico valido, estando configurado el componente sefialador
para comunicar informacion indicativa del grupo de infusién (12, 112) al dispositivo de deteccion (16, 126)
funcionalmente conectado al dispositivo de infusién (14).

Sistema segun la reivindicacién 11, caracterizado porque el componente sefialador (38, 116) esta dispuesto
en un lugar seleccionado de entre el grupo consistente en una superficie del cuerpo (40), dentro del cuerpo,
sobre un reborde (42) de la pinza deslizante (26), dentro de un reborde de la pinza deslizante y sus
combinaciones.

Sistema segun la reivindicacion 11, caracterizado porque el componente sefialador (38, 116) esta fijado a
una superficie del cuerpo mediante una fijacion seleccionada de entre el grupo consistente en una union
térmica, adhesiva o fijacion por estampado.

Sistema segun la reivindicacion 11, caracterizado porque el componente sefialador (38, 116) también
comprende multiples patillas (98) y la superficie del cuerpo también comprende multiples aberturas (100)
correspondientes a las multiples patillas, estando insertada cada patilla en una abertura correspondiente
para fijar el componente sefialador al cuerpo (40).
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