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DESCRIPCION
Sistema de infusion y método que utiliza deteccién dptica de aire en linea de doble longitud de onda
Campo de la divulgacion

Esta divulgacion se refiere a un sistema de infusién y un método, que transmite y recibe sefales épticas que tienen
diferentes longitudes de onda para detectar si hay aire dispuesto en el sistema de infusion.

Antecedentes

Existen diferentes tipos de sistemas de infusién para detectar si hay aire presente en el fluido de infusién. Algunos
sistemas de infusion actualmente usan uno o méas sensores de ultrasonido para determinar si hay aire presente en el
fluido dispuesto por el sistema de infusiéon. Sin embargo, algunos de estos sensores son sensibles a los desechos,
como la suciedad o los residuos de la disolucion de limpieza que se dispone en la ubicacion de sensor en la linea de
suministro de fluido, lo que puede dar lugar a resultados inexactos. Del mismo modo, algunos de estos sensores son
sensibles a la alineacion o el posicionamiento mecanicos, lo que afecta su precision y estabilidad a largo plazo.
Sistemas de infusion de la técnica anterior que permiten la deteccion de aire usando métodos Opticos se describen en
el documento US 2009/097029 A1y en el documento US 2013/201482 A1.

Se necesita un sistema y un método para superar uno o mas problemas de uno o mas de los sistemas y métodos de
infusion actuales para detectar si hay aire en el fluido dispuesto por el sistema de infusion.

Compendio

En una realizacion, se describe un sistema de infusion para estar conectado operativamente a una linea de suministro
de fluido conectada a un recipiente que contiene un fluido de infusién. El sistema de infusién incluye al menos dos
transmisores Opticos, al menos un receptor Optico, al menos un procesador y una memoria. Los al menos dos
transmisores Opticos se configuran para transmitir sefiales opticas que tienen diferentes longitudes de onda a través
de la linea de suministro de fluido. El al menos un receptor éptico se configura para recibir las sefiales 6pticas que
tienen las diferentes longitudes de onda transmitidas desde los al menos dos transmisores Opticos. El al menos un
procesador esta en comunicacion electrénica con los al menos dos transmisores Opticos y el al menos un receptor
Optico. La memoria estd en comunicacion electronica con al menos un procesador. La memoria contiene codigo de
programacién para la ejecucién por el al menos un procesador. El cédigo de programaciéon se configura para
determinar si el aire o el fluido de infusion estan dispuestos en la linea de suministro de fluido basandose en las sefiales
oOpticas recibidas que tienen las diferentes longitudes de onda que son recibidas por el al menos un receptor 6ptico.

En otra realizacion, se describe un método para infundir un fluido de infusion. En una etapa, el fluido de infusién fluye
a través de una linea de suministro de fluido de un sistema de infusion. En otra etapa, las sefales épticas que tienen
diferentes longitudes de onda se transmiten a través de la linea de suministro de fluido. En todavia otra etapa, se
reciben las senales Opticas transmitidas que tienen las diferentes longitudes de onda. En incluso otra etapa, al menos
un procesador determina si el aire o el fluido de infusion estan dispuestos en la linea de suministro de fluido basandose
en las sefales dpticas recibidas que tienen las diferentes longitudes de onda.

En una realizacion adicional, se describe un sistema de infusion para estar conectado operativamente a una linea de
suministro de fluido conectada a un recipiente que contiene un fluido de infusién. El sistema de infusion incluye un
transmisor Optico, al menos un divisor de haz éptico, al menos dos filtros de haz éptico, al menos dos receptores
opticos, al menos un procesador y una memoria. El Gnico transmisor optico se configura para transmitir una senal
optica de amplio espectro. El al menos un divisor de haz éptico se configura para dividir la sefial éptica de amplio
espectro en dos haces separados. Los al menos dos filtros épticos se configuran para filtrar los dos haces separados.
Los al menos dos receptores Opticos se configuran para recibir los dos haces separados filirados. El al menos un
procesador esta en comunicacion electronica con un transmisor optico y los al menos dos receptores Opticos. La
memoria esta en comunicacioén electrénica con al menos un procesador. La memoria contiene codigo de programacion
para la ejecucién por el al menos un procesador. El cédigo de programacién se configura para determinar si el aire o
el fluido de infusidn estan dispuestos en la linea de suministro de fluido basandose en los dos haces separados filtrados
recibidos que son recibidos por los al menos dos receptores 6pticos.

El alcance de la presente divulgacion se define Gnicamente por las reivindicaciones adjuntas y no se ve afectado por
las declaraciones contenidas en este compendio.

Breve descripcion de los dibujos

La divulgacion se puede entender mejor con referencia a los siguientes dibujos y descripcion. Los componentes en
las figuras no estan necesariamente a escala, en cambio se pone énfasis en ilustrar los principios de la divulgacion.

La figura 1 ilustra un diagrama de bloques de un sistema de infusién en una realizacion de la divulgacion.

La figura 2 ilustra una vista en seccion transversal lateral de una realizacion de dos transmisores Opticos que
transmiten, usando una modulacién alternativa de los transmisores, sefales épticas separadas, secuenciales, alternas
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que tienen diferentes longitudes de onda a un divisor de haz éptico que dirige cada éptica separada, secuencial y
alterna a lo largo del mismo eje éptico a través de una linea de suministro de fluido, a un espejo que refleja cada senal
optica separada, secuencial y alterna de regreso a través de la linea de suministro de fluido a un receptor éptico
ubicado en el mismo lado de la linea de suministro de fluido que los dos transmisores épticos y el divisor de haz dptico.

La figura 3 ilustra una vista en seccion transversal lateral de otra realizacion de dos transmisores Opticos que
transmiten, usando una modulacion alternativa de los transmisores, sefiales Opticas separadas, secuenciales y
alternas que tienen diferentes longitudes de onda a un divisor de haz 6ptico que dirige cada sefal 6ptica separada,
secuencial y alterna a lo largo del mismo eje 6ptico a través de una linea de suministro de fluido a un receptor éptico
ubicado en el lado opuesto de la linea de suministro de fluido que los dos transmisores Opticos y el divisor de haz
optico.

La figura 4 ilustra una vista en seccién transversal lateral de otra realizacion de un transmisor éptico que transmite una
sefal 6ptica de amplio espectro, usando transmision continua, a través de una linea de suministro de fluido a un divisor
de haz que divide la sefial éptica de amplio espectro en dos haces que pasan respectivamente cada uno a través de
filtros Opticos separados antes de ser recibidos por receptores Opticos separados, con el transmisor optico dispuesto
en un lado opuesto de la linea de suministro de fluido que el divisor de haz, los filtros épticos separados y los receptores
Opticos separados.

La figura 5 ilustra una vista en seccion transversal lateral de otra realizacion de dos transmisores Opticos que
transmiten sefales Opticas que tienen diferentes longitudes de onda que se pulsan en un orden secuencial y alterno a
través de un primer espejo o divisor de haz, a través de una linea de suministro de fluido, a un segundo espejo o
divisor de haz que divide las sefales Opticas en haces separados que son recibidos por receptores separados, con
los dos transmisores épticos, y el primer espejo o divisor de haz ubicado en un lado opuesto de la linea de suministro
de fluido que el segundo espejo o divisor de haz y los receptores separados.

La figura 6 ilustra graficos de una realizacion de un primer transmisor Optico que se enciende y apaga para transmitir
una primera sefal optica de una longitud de onda, y un segundo transmisor 6ptico se enciende y apaga en momentos
opuestos al primer transmisor dptico para transmitir una segunda sefial éptica de una longitud de onda diferente.

La figura 7 es un grafico que ilustra los resultados de escaneo espectral obtenidos para una realizaciéon de un material
plastico plano que se us6 en un cartucho de bomba de infusion.

La figura 8 es un grafico que ilustra los resultados de escaneo espectral obtenidos para otra realizacién del mismo
material plastico que se usé en el cartucho de bomba de infusion de la figura 7, con la excepcién de que el material
plastico era céncavo.

La figura 9 es un grafico que ilustra los resultados de escaneo espectral que se obtuvieron para incluso otra realizacion
de una membrana de silicona, que es el medio que contiene el fluido de infusién en el sistema de infusion.

La figura 10 es un gréafico que ilustra los resultados de escaneo espectral que se obtuvieron para otra realizacion de
una disolucion de cloruro de sodio al 0,9 por ciento que se suministr6 a través de una linea de suministro de fluido de
un sistema de infusion.

La figura 11 es un grafico que ilustra los resultados de escaneo espectral que se obtuvieron para incluso otra
realizacién de una disolucién Intralipid al 20 por ciento (emulsion de grasa) que se suministr6 a través de una linea de
suministro de fluido de un sistema de infusién.

La figura 12 ilustra un diagrama de flujo para un método de adquisicién de sefal de acuerdo con una realizacién de la
divulgacion.

Descripcion detallada

La figura 1 ilustra un diagrama de bloques de un sistema de infusién 100 en una realizacién de la divulgacién. El
sistema de infusién 100 comprende: un recipiente de infusion 102; una linea de suministro de fluido 104; un dispositivo
de bomba 106; un dispositivo de procesamiento 108; una memoria 109; un dispositivo de alarma 110 que genera una
sefal de audio, visual u otra sensorial o similar para un usuario; un dispositivo de entrada/salida 112; al menos un
transmisor 6ptico 114; al menos un receptor 6ptico 115; y un dispositivo de suministro 116. El sistema de infusion 100
puede comprender un sistema de infusion tal como Plum™, GemStar™, Symbiq™ u otro tipo de sistema de infusion.

El recipiente de infusion 102 comprende un recipiente para suministrar un fluido de infusién tal como liquido IV o un
farmaco a un paciente 118. La linea de suministro de fluido 104 comprende uno o mas tubos (y opcionalmente en
algunas realizaciones incluye un cartucho), conectado entre el recipiente de infusién 102, el dispositivo de bomba 106
y el dispositivo de suministro 116, para transportar fluido de infusién desde el recipiente de infusién 102, a través del
dispositivo de bomba 106, a través del dispositivo de suministro 116 hasta el paciente 118. La linea de suministro de
fluido 104 también puede usarse para transportar sangre al paciente 118 usando el dispositivo de suministro 116,
como resultado de una accion de bombeo del dispositivo de bomba 106. El dispositivo de bomba 106 comprende una
bomba para bombear fluido de infusién desde el recipiente de infusién 102 o para bombear sangre al paciente 118. El



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2776363 T3

dispositivo de bomba 106 puede comprender una bomba a base de émbolo, una bomba peristaltica u otro tipo de
bomba. En otras realizaciones, el sistema de infusion 100 puede no contener un dispositivo de bomba y puede usar
la fuerza de la gravedad para suministrar el fluido de infusion.

El al menos un transmisor 6ptico 114 se dispone adyacente a la linea de suministro de fluido 104. El al menos un
transmisor 6ptico 114 se configura para transmitir sefales 6pticas que tienen diferentes longitudes de onda a través
de lalinea de suministro de fluido 104. En una realizacion, las sefales 6pticas transmitidas comprenden luz de espectro
infrarrojo cercano que tiene longitudes de onda variables que oscilan entre 600 nanémetros y 1.500 nanémetros. En
otra realizacién, las sefales Opticas transmitidas comprenden luz de espectro infrarrojo cercano que tiene longitudes
de onda que oscilan entre 940 nandémetros y 1.050 nandmetros. En todavia otras realizaciones, las sefales Opticas
transmitidas pueden comprender luz de espectro infrarrojo cercano que tiene longitudes de onda variables. En una
realizacién, el al menos un transmisor 114 puede transmitir las sefales épticas que tienen las diferentes longitudes de
onda secuencialmente. El al menos un receptor 6ptico 115 se dispone adyacente a la linea de suministro de fluido 104
y se configura para recibir las sefiales opticas que tienen las diferentes longitudes de onda transmitidas desde el al
menos un transmisor éptico 114.

En una realizacion, las longitudes de onda de las sefiales dpticas transmitidas por el al menos un transmisor 114 se
eligen de modo que si hay aire dispuesto en la linea de suministro de fluido 104, el aire tendra un impacto
sustancialmente mayor en una de las sefales Opticas transmitidas que en otra de las sefales Opticas transmitidas.
Para los fines de esta divulgacién, el término "sustancialmente" se define como superior al 10 %. En otra realizacion,
las longitudes de onda de las senales épticas transmitidas se optimizan para el tipo particular del fluido de infusion
dispuesto en la linea de suministro de fluido 104 para lograr la maxima diferenciacion entre el fluido de infusion
dispuesto en la linea de suministro de fluido 104 y el aire dispuesto en la linea de suministro de fluido 104. En todavia
otra realizacion, el al menos un transmisor éptico 114 y el al menos un receptor optico 115 estan modulados para
lograr un alto nivel de inmunidad frente a la presencia de luz ambiental de fuentes de luz de fondo tales como luz
fluorescente, luz de diodo emisor de luz, etc. y para aumentar la relacién sefnal/ruido del sistema de adquisicion de
sefal.

En una realizacion, el al menos un transmisor dptico 114 y el al menos un receptor 6ptico 115 se disponen en lados
opuestos de la linea de suministro de fluido 104. En otra realizacion, el al menos un transmisor 6ptico 114 y el al menos
un receptor éptico 115 se disponen en el mismo lado de la linea de suministro de fluido 104 y una superficie reflectante
o refractiva 117 se puede disponer en el lado opuesto de la linea de suministro de fluido 104 para reflejar o refractar
las sefales Opticas transmitidas desde al menos un transmisor 6ptico 114, a través de la linea de suministro de fluido
104, de vuelta al por lo menos un receptor optico 114. En otra realizacion, se puede usar al menos un divisor de haz
Optico 119 para dividir la(s) sefial(es) optica(s) transmitida(s) por el al menos un transmisor 6ptico 114.

El dispositivo de procesamiento 108, que comprende al menos un procesador, estd en comunicacion electrénica con
el dispositivo de bomba 106, la memoria 109, el al menos un transmisor éptico 114, el al menos un receptor éptico
115, el dispositivo de entrada/salida 112, y el dispositivo de alarma 110. La memoria 109 comprende cédigo de
programacién 111 para su ejecucion por el dispositivo de procesamiento 108. El cddigo de programaciéon 111 se
configura para determinar si el aire o el fluido de infusion estan dispuestos en la linea de suministro de fluido 104
basandose en las sefales dpticas recibidas que tienen diferentes longitudes de onda que son recibidas por el al menos
un receptor 6ptico 115. En una realizacién, el dispositivo de procesamiento 108 incluye la memoria 109 y el cédigo de
programacién 111. En otra realizacién, el dispositivo de procesamiento 108 y la memoria 109 pueden ser componentes
separados. El dispositivo de procesamiento 108 también contiene o esta en comunicacién con un reloj.

En una realizacién, el cédigo de programacion 111 se configura para determinar si el aire o el fluido de infusién estan
dispuestos en la linea de suministro de fluido 104 basandose en como la relacion de las sefales dpticas recibidas que
tienen las diferentes longitudes de onda que son recibidas por el al menos un receptor 6ptico 115 se compara con un
umbral.

El dispositivo de alarma 110 comprende una alarma, activada o generada por el dispositivo de procesamiento 108,
para notificar al clinico (también denominado "usuario" en esta memoria) cuando el sistema de infusién 100 contiene
aire. El dispositivo de alarma 110 se puede configurar para detener el dispositivo de bomba 106 antes de que se
suministre una cantidad significativa de aire a través de la linea de suministro de fluido 104 y el dispositivo de suministro
116 al paciente 118.

El dispositivo de entrada/salida 112 comprende un dispositivo, que permite que un clinico introduzca o reciba
informacién. El dispositivo de entrada/salida 112 permite a un clinico introducir informacién tal como: informacion de
medicacién con respecto al fluido de infusion que se suministra desde el recipiente de infusién 102; informacién de
infusion con respecto a la infusion del fluido de infusion que se suministra desde el recipiente de infusién 102; la
seleccién de configuraciones para que el dispositivo de procesamiento 108 las aplique al usar el cédigo de
programacién que contiene el/los algoritmo(s); u otra informacién que sea pertinente para la infusién. El dispositivo de
entrada/salida 112 puede permitir a un clinico seleccionar y/o confirmar que el dispositivo de procesamiento 108
aplique un programa de infusion de medicacion introducido por el usuario. El dispositivo de entrada/salida 112 puede
enviar informacion adicional al clinico. En otras realizaciones, cualquiera de la informacion introducida en el dispositivo
de entrada/salida 112 puede preinstalarse en el cddigo de programacion o en el dispositivo de procesamiento 108. En
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otra realizacion, la informacién puede programarse remotamente en el dispositivo de procesamiento 108 desde un
ordenador remoto o el dispositivo de entrada/salida 112 puede ser un ordenador remoto y/o portatil.

El dispositivo de suministro 116 comprende un dispositivo de punto de acceso vascular de paciente para suministrar
fluido de infusion desde el recipiente de infusion 102 al paciente 118, o para suministrar sangre al paciente 118. El
dispositivo de suministro 116 puede comprender una aguja, un catéter, una canula u otro tipo de dispositivo de
suministro. En otras realizaciones, el sistema de infusion 100 de la figura 1 puede alterarse para variar los
componentes, eliminar uno 0 mas componentes o0 agregar uno 0 mas componentes.

La figura 2 ilustra una vista en seccion transversal lateral de una realizacion de dos transmisores épticos 114 que
transmiten sefales épticas que tienen diferentes longitudes de onda a un divisor de haz éptico 119 que dirige las
sefales Opticas separadas a lo largo del mismo eje Optico a través de una linea de suministro de fluido 104 a un espejo
121 que refleja las sefales Opticas de vuelta a través de la linea de suministro de fluido 104 a un receptor 6ptico 115.
En esta realizacion, las sefales 6pticas transmitidas de diferentes longitudes de onda pueden ser pulsadas en un
orden secuencial y alterno. A lo largo de esta divulgacién, cada vez que se usa el término espejo o divisor de haz
optico, en otras realizaciones, se puede sustituir cualquier tipo de dispositivo de division de haz, superficie reflectante
o superficie refractiva.

La figura 3 ilustra una vista en seccién transversal lateral de otra realizacion de dos transmisores 6pticos 114 que
transmiten sefales épticas que tienen diferentes longitudes de onda a un divisor de haz éptico 119 que dirige las
sefales Opticas transmitidas a lo largo del mismo eje éptico a través de la linea de suministro de fluido 104 a una
receptor 6ptico 115. El receptor éptico 115 se ubica en el lado opuesto de la linea de suministro de fluido 104 que los
dos transmisores opticos 114 y el divisor de haz éptico 119. En esta realizacién, las sefiales opticas transmitidas de
diferentes longitudes de onda pueden pulsarse en orden secuencial y alterno.

La figura 4 ilustra una vista en seccion transversal lateral de todavia otra realizacién de un transmisor éptico 114 que
transmite continuamente una sefal éptica de amplio espectro que tiene un espectro de longitudes de onda a través
de la linea de suministro de fluido 104 a un divisor de haz 6ptico 119. El divisor de haz 6ptico 119 divide la sefal dptica
en dos haces épticos (0 dos sefales dpticas) que luego pasan respectivamente cada una a través de filtros dpticos
separados 123 antes de ser recibidos por receptores épticos separados 115. Los dos filtros épticos 123 se configuran
para filirar los dos haces separados de modo que los dos haces separados tienen dos longitudes de onda
distintivamente diferentes entre si cuando llegan a los receptores respectivos 115. El transmisor éptico 114 se dispone
en un lado opuesto de la linea de suministro de fluido 104 como el divisor de haz 6ptico 119, los filtros épticos 123, y
los receptores opticos 115.

La figura 5 ilustra una vista en seccién transversal lateral de todavia otra realizacién de dos transmisores épticos 114
que transmiten senales épticas que tienen diferentes longitudes de onda a través de un primer divisor de haz o espejo
119, a través de la linea de suministro de fluido 104 a un segundo divisor de haz o espejo 119 que divide el haz en
dos haces (es decir, dos sefales Opticas) que son recibidos por receptores Opticos separados 115. Los dos
transmisores 6pticos 114 y el primer divisor de haz o espejo 119 se ubican en un lado opuesto de la linea de suministro
de fluido 104 que el segundo divisor de haz o espejo 119 y los receptores 6pticos separados 115. En esta realizacion,
las sefales Opticas transmitidas de diferentes longitudes de onda pueden pulsarse en orden secuencial y alterno.

La figura 6 ilustra graficos de una realizacion de un primer transmisor optico 114a que se ENCIENDE y APAGA para
transmitir una primera sefal dptica de una longitud de onda, y un segundo transmisor ptico 114b se enciende y apaga
en momentos opuestos al primer transmisor Optico 114a para transmitir una segunda sefal 6ptica de una longitud de
onda diferente.

Con referencia nuevamente a la figura 3, la transmisién 6ptica Tar de la primera sefal 6ptica que tiene una primera
longitud de onda transmitida por el transmisor éptico 114, a través de la linea de suministro de fluido 104 que contiene
fluido, y al receptor dptico 115 se determina usando la ecuacion Tat = C (Ttubo, Tiuido, Tdesechos). La ecuacion ilustra que
la transmision 6ptica Ta de la primera sefial Optica es una funcion de la transmisién optica de la primera sefial éptica
a través del tubo de linea de suministro de fluido Twbo, a través del fluido Truido, ¥ @ través de la acumulacion de
desechos (es decir, suciedad, residuos debido a la disolucién de limpieza, ruido dptico de fuentes ambientales, etc.)
en el tubo de suministro de fluido Tdesechos. Del mismo modo, la transmisién dptica Ta2 de la segunda sefial éptica que
tiene una segunda longitud de onda diferente transmitida por el transmisor 6ptico 114, a través de la linea de suministro
de fluido 104 que contiene fluido, y al receptor éptico 115 se determina usando la ecuacién Tz = f (Ttubo, Tiuido, Tdesechos)-
La ecuacién nuevamente ilustra que la transmisioén éptica Tz de la segunda sefial optica es una funcion de la
transmisién 6ptica de la segunda sefal 6ptica a través del tubo de linea de suministro de fluido Tiubo, a través del fluido
Thuido, y @ través de la acumulacion de desechos en la tuberia de la linea de suministro de fluido Tdesechos.

La primera seiial 6ptica S1a1 detectada por el receptor éptico 115 es una funcién de la primera sefial original Sont que
tiene la primera longitud de onda transmitida por el transmisor 6ptico 114 y la transmision éptica de la primera sefial
original Sont a través de la tuberia de suministro de fluido Twbo, a través del fluido Truido, ¥ @ través de la acumulacion
de desechos en la tuberia de la linea de suministro de fluido Tdesechos COMO Se muestra en la ecuacion Siat = Soat
f (Ttubo, Ttiuido, Tdesechos). La segunda sefal dptica Szx2 detectada por el receptor éptico 115 es una funcién de la segunda
senal original Sorx2 que tiene la segunda longitud de onda diferente transmitida por el transmisor éptico 114 y la
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transmisién oOptica de la segunda sefal original Sox2 a través de la tuberia de suministro de fluido Tiwbo, a través del
fluido Truido, ¥ @ través de la acumulacion de desechos en el tubo Tdesechos COMO se muestra en la ecuacion Saxz2 = Sorz
f (Ttubo, Ttuido, Tdesechos). Al tomar una relacién de Siinz = S1a1/Sarz = Sornt f (Tiuvo, Ttiuido, Tdesechos)/Sorz T (Ttubo, Tiuido,
Tdesechos) = Sont f (Truido)/Sorz f (Truido) 12 parte de la sefial efectuada por el tubo de la linea de suministro de fluido y las
transmisiones de desechos se cancelan entre si, ya que permanecen iguales durante el proceso de recepcion de la
sefal optica, y la ecuacion resultante es una funcién de las sefiales originales y la transmision del fluido. Ademas, el
hecho de que los dos transmisores Opticos funcionan en el mismo eje 6ptico y estén modulados a una frecuencia alta
asegura la medicion a través de la misma seccion del fluido en movimiento. Para ilustrar esto, el teorema de Nyquist
establece que la velocidad de muestreo del fotodetector debe ser mayor (al menos dos veces) que el movimiento del
fluido para garantizar que cada longitud de onda transmitida viaje a través de la misma seccion de la region fluido/aire.
A un caudal maximo de 1.000 mililitros por hora, el fluido se mueve a una velocidad de 133,84 milimetros por segundo
en un tubo de linea intravenosa tipico de 1,33 milimetros de diametro interno para un tubo de PVC. Una columna de
fluido de 0,48 milimetros en un tubo de diametro interno de 1,33 milimetros tiene un volumen de 1 microlitro. Si esta
columna de fluido se mueve a una velocidad de 133,84 milimetros por segundo, la columna de fluido de 1 microlitro
abandona completamente la regién en aproximadamente 0,003 segundos; por lo tanto, indica una frecuencia minima
de muestreo de 666 Hercios (por ejemplo, 2 * frecuencia de Nyquist de 333 Hercios). Alternativamente, se requiere
una frecuencia de muestra minima de 666 Hertz para tomar muestras de una columna de fluido de 1 microlitro en un
tubo IV de 1,33 milimetros de diametro interno. Los diodos emisores de luz (LED) se pueden modular en la regién de
megahercios y pueden muestrear adecuadamente y acomodar practicamente cualquier caudal utilizado en las terapias
de infusion.

Una version simplificada de la ecuacion cuando el fluido en la linea de suministro de fluido 104 es fluido comprende
Saine_fluido = S1a1/S2r2 = Soat T (Ttuido)/Sorz f (Ttuido) = Afuido. Una version simplificada de la ecuacién cuando el aire esta
dispuesto en la linea de suministro de fluido 104 comprende Saiz_aire = S1a1/Saa2 = Sont f (Taire)/Soaz f (Taire) = Aaire. Las
ecuaciones simplificadas ilustran que las relaciones dan diferentes valores distintos con Asuido indicando que el fluido
esté dispuesto en la linea de suministro de fluido 104 y con Aaire indicando que el aire esta dispuesto en la linea de
suministro de fluido 104. Como resultado, estas ecuaciones/relaciones se pueden usar para detectar cuando hay aire
en la linea de suministro de fluido 104. Las ecuaciones/relaciones pueden dar resultados variables para diferentes
liquidos que se disponen en el linea de suministro de fluido 104 pero son facilmente distinguibles de los resultados de
las ecuaciones cuando hay dispuesto y presente aire en la linea de suministro de fluido 104.

La Ley de Beer-Lambert (o la Ley de Beer) junto con el método ratiométrico propuesto respalda la presente divulgacion.
La Ley de Beer relaciona la absorcion de la luz con las propiedades del material a través del que viaja la luz. La Ley
de Beer establece que existe una dependencia exponencial entre la transmision de la luz a través de una sustancia y
el producto del coeficiente de absorcion (es decir, en este caso tubos, fluido/aire, suciedad, residuos debido a
disoluciones de limpieza, etc.) de la sustancia y la distancia que viaja la luz a través de la sustancia (es decir, el eje

1

T==-= e'“L
optico). En particular, la Ley de Beer establece que To " donde T es transmision, | es intensidad, lo es la
intensidad inicial, a es el coeficiente de absorcion y L es la longitud de camino 6ptico. El coeficiente de absorcién se
compone de los coeficientes de absorcién de la tuberia, fluido/aire/espuma y cualquier residuo debido a las
disoluciones de limpieza o aceite y suciedad. Mas especificamente, la ecuacion puede reescribirse para las
intensidades que el receptor Optico "observard" a partir de las dos longitudes de onda 6pticas diferentes, a saber /1 =
loe?ity | = lpe?2t, porque L es una constante y como resultado de la estrecha separacion de las diferentes longitudes
de onda, ar = az. Tomar la relacion de /1y I2cancela los elementos comunes, como los residuos debidos a la disolucion
de limpieza o al aceite y la suciedad, y los parametros de material del tubo dejan la ecuacion para contener solo la
relacién de las intensidades iniciales (que se conocen). Dado que las longitudes de onda transmitidas comparten el
mismo camino 6ptico, tubos, residuos ("ruido") y muestrean la misma seccién de la columna de fluido, la Unica
diferencia significativa es si la region muestreada contiene aire o aire; ofreciendo asi inmunidad al ruido y dando como
resultado una alta relacién sefal/ruido. Un planteamiento similar es vélido para todas las realizaciones descritas en
esta divulgacion, incluido el uso de al menos un transmisor y al menos un receptor. La divulgacion no transmite un
limite en el niUmero de transmisores o receptores que pueden usarse en realizaciones alternativas.

Debido a que esta divulgacion proporciona inmunidad contra el ruido ambiental (suciedad, luz ambiental, residuos de
disoluciones de limpieza, etc.) existe la ventaja de la autocalibracién del sensor éptico. Un método para utilizar la
autocalibracion en una bomba de infusién es proporcionar una lectura de referencia sin la presencia del tubo IV (y el
cartucho) y antes de cargar el tubo IV (y el cartucho) en el infusor. Debido a que esta divulgacion no es un sistema de
sensor Optico basado en la amplitud, sino mas bien un método ratiométrico, la lectura de referencia inicial (sin la
presencia del tubo y/o cartucho 1V) proporciona una lectura de referencia. El estado de la técnica actual de los sensores
de aire en la bomba de infusidn tipica se basa en la tecnologia de ultrasonido que no brinda la oportunidad de
autocalibrar el sensor de ultrasonido ni proporciona inmunidad a cambios mecanicos o factores de ruido externos
(suciedad, etc.). Generalmente se necesita calibracion de rutina para estos sensores de aire del estado de la técnica
en bombas de infusién como parte de la gestién general del ciclo de vida. La presente divulgacién no requiere
calibracion en el campo o en la instalacion de servicio ya que el dispositivo se autocalibra automaticamente antes de
cada uso.
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La figura 7 es un grafico que ilustra los resultados de escaneo espectral que se obtuvieron para un material plastico
plano que se us6 en un cartucho de bomba de infusién que comprende parte de una linea de suministro de fluido 104.
La longitud de onda se traza en el eje X y el porcentaje de transmitancia se traza en el eje Y. El grafico muestra que
desde aproximadamente 400 nandmetros hasta aproximadamente 1.600 nandmetros, la transmitancia esta por encima
del 70 por ciento con una ligera caida en alrededor de 1.600 nandémetros, y regresa a aproximadamente el 70 por
ciento antes de indicar que no hay transmitancia ya que la longitud de onda continia aumentando con el escaneo que
termina en aproximadamente 4.000 nanémetros. La transmitancia es mayor del 70 por ciento en el intervalo de 1.000
nanometros a 1.500 nanémetros. La figura 7 demuestra que variar las longitudes de onda de las sefales Opticas da
como resultado cambios sustanciales en la transmitancia.

La figura 8 es un grafico que ilustra los resultados de escaneo espectral que se obtuvieron para el mismo material
plastico que se utilizé en el cartucho de bomba de infusién de la figura 7, con la excepcidén de que el material plastico
era concavo. La longitud de onda se traza en el eje X y el porcentaje de transmitancia se traza en el eje Y. El grafico
muestra que la transmitancia es mayor del 80 por ciento en el intervalo de 1.000 nanémetros a 1.500 nanémetros. La
figura 8 demuestra que variar las longitudes de onda de las sefiales 6pticas da como resultado cambios sustanciales
en la transmitancia.

La figura 9 es un grafico que ilustra los resultados de escaneo espectral que se obtuvieron para un material de
membrana de silicona que se us6 en un cartucho de bomba de infusion. La longitud de onda se traza en el eje Xy el
porcentaje de transmitancia se traza en el eje Y. El grafico muestra que la transmitancia es mayor del 40 por ciento en
el intervalo de 1.000 nanémetros a 1.500 nanémetros. La figura 9 demuestra que variar las longitudes de onda de las
sefales dpticas da como resultado cambios sustanciales en la transmitancia.

La figura 10 es un grafico que ilustra los resultados de escaneo espectral que se obtuvieron para una disolucién de
cloruro de sodio al 0,9 por ciento que se suministré a través de una linea de suministro de fluido de un sistema de
infusion. La longitud de onda se traza en el eje X y el porcentaje de transmitancia se traza en el eje Y. El grafico
muestra que la transmitancia es mayor del 90 por ciento en el intervalo de 400 nanémetros a 1.800 nanémetros. La
longitud del eje éptico fue de 1 mm. La figura 10 demuestra que variar las longitudes de onda de las senales dpticas
da como resultado cambios sustanciales en la transmitancia.

La figura 11 es un gréafico que ilustra los resultados de escaneo espectral que se obtuvieron para una disolucion
Intralipid al 20 por ciento (emulsién de grasa) utilizada en una linea de suministro de fluido de un sistema de infusion.
La longitud de onda se traza en el eje X y el porcentaje de transmitancia se traza en el eje Y. El grafico muestra que
la transmitancia es minima en el intervalo de 400 nandmetros a aproximadamente 1.200 nanémetros y luego aumenta
con la longitud de onda hasta el final de la escaneo a aproximadamente 1.800 nanémetros. La longitud del eje éptico
fue de 1 nanémetro. La figura 11 demuestra que variar las longitudes de onda de las senales épticas da como resultado
cambios sustanciales en la transmitancia.

La figura 12 ilustra un diagrama de flujo de una realizacion de un método 120 para infundir un fluido de infusion. El
método 120 puede utilizar el sistema de infusion 100 de la figura 1. En otras realizaciones, el método 120 puede utilizar
sistemas variables que incluyen, pero no se limitan a estos, cualquier sistema descrito en este documento. En la etapa
122, el fluido de infusién fluye a través de una linea de suministro de fluido de un sistema de infusion. En la etapa 124,
se transmiten sefales opticas que tienen diferentes longitudes de onda a través de la linea de suministro de fluido. En
una realizacion, las diferentes longitudes de onda de las sefales épticas se optimizaron para el tipo particular de fluido
de infusién dispuesto en la linea de suministro de fluido para lograr la maxima diferenciacion entre el fluido de infusion
dispuesto en la linea de suministro de fluido y el aire dispuesto en la linea de suministro de fluido.

En una realizacion, las sefales épticas comprenden luz de espectro infrarrojo cercano que tiene longitudes de onda
variables que oscilan entre 600 nanémetros y 1.500 nanémetros. En otra realizacion, las sefiales Opticas transmitidas
comprenden luz de espectro infrarrojo cercano que tiene longitudes de onda variables que oscilan entre 940
nanoémetros y 1.050 nanémetros. En otras realizaciones, las sefales opticas transmitidas pueden comprender luz que
tiene longitudes de onda variables. En otra realizacion, el al menos un transmisor 6ptico que transmite las sefnales
opticas puede modularse para lograr un alto nivel de inmunidad frente a la presencia de luz ambiental de fuentes de
luz de fondo tales como luz fluorescente, luz de diodo emisor de luz, etc. y para aumentar la relacion sefial/ruido del
sistema de adquisicion de sefal. En la etapa 126, se reciben las senales Opticas transmitidas que tienen las diferentes
longitudes de onda.

En la etapa 128, al menos un procesador determina si el aire o el fluido de infusion estan dispuestos en la linea de
suministro de fluido basandose en las sefiales Opticas recibidas que tienen las diferentes longitudes de onda. En una
realizacién, la etapa 128 comprende el al menos un procesador que determina si el aire o el fluido de infusién estan
dispuestos en la linea de suministro de fluido basandose en cémo una relacion de las sefiales dpticas recibidas que
tienen las diferentes longitudes de onda se compara con un umbral. En una realizacién, la etapa 128 comprende el al
menos un procesador que determina la propiedad de transmitancia del fluido de infusién o aire entre dos regiones
espectrales. En la etapa 130, si se realiza la determinacion en la etapa 128 de que hay aire en el sistema de infusion,
el al menos un procesador 108 genera una alarma y el dispositivo de alarma 110 genera el sonido o la exposicién
visual apropiada para notificar al usuario. En una realizacion, la etapa 130 puede comprender que al menos un
procesador que apaga una bomba del sistema de infusion si suena la alarma.
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En una realizacion, las etapas 124, 126 y 128 comprenden: en la etapa 124, transmitir una primera sefal 6ptica que
tiene una primera longitud de onda y transmitir una segunda sefal dptica que tiene una segunda longitud de onda
diferente de la primera longitud de onda a través de la linea de suministro de fluido; en la etapa 126, recibir la primera
sefal optica y la segunda sefial optica; y en la etapa 128, determinar con el al menos un procesador si el aire o el
fluido de infusion estan dispuestos en la linea de suministro de fluido basandose en las sefiales 6pticas recibidas que
tienen las diferentes longitudes de onda con el al menos un procesador que encuentra que el aire dispuesto en la linea
de suministro de fluido tiene un impacto sustancialmente mayor en la primera sefal dptica recibida que en la segunda
sefal éptica recibida.

En una realizacion, las etapas 124 y 126 comprenden: en la etapa 124, dos transmisores épticos que transmiten las
sefales Opticas que tienen las diferentes longitudes de onda a través de la linea de suministro de fluido; y en la etapa
126, solo un receptor éptico que recibe las sefiales dpticas transmitidas que tienen las diferentes longitudes de onda.

En una realizacion, las etapas 124 y 126 comprenden: en la etapa 124, dos transmisores épticos que transmiten las
sefales Opticas que tienen las diferentes longitudes de onda a través de la linea de suministro de fluido; y en la etapa
126, dos receptores Opticos que reciben las sefiales dpticas transmitidas que tienen las diferentes longitudes de onda.

En una realizacion, las etapas 124 y 126 pueden utilizar al menos un transmisor éptico y al menos un receptor 6ptico
dispuestos en lados opuestos de la linea de suministro de fluido. En otra realizacion, las etapas 124 y 126 pueden
utilizar al menos un transmisor optico y al menos un receptor Optico dispuestos en el mismo lado de la linea de
suministro de fluido, y una superficie reflectante o refractiva dispuesta en el lado opuesto de la linea de suministro de
fluido para reflejar o refractar las sefales Opticas transmitidas desde al menos un transmisor Optico, a través de la
linea de suministro de fluido, de vuelta al por lo menos un receptor éptico.

En otras realizaciones, se puede usar cualquier nimero, configuracién, orientacion o ubicacion de transmisores opticos
y receptores opticos. En todavia otras realizaciones, se puede usar un divisor de haz optico para dirigir las sefiales
oOpticas para que viajen a lo largo de un eje éptico comun. En realizaciones adicionales, se puede usar una superficie
reflectante o refractiva para reflejar o refractar las sefales 6pticas que tienen las diferentes longitudes de onda al por
lo menos un receptor Optico. En otras realizaciones, se pueden usar componentes adicionales en combinacion con al
menos un transmisor optico y al menos un receptor optico para ayudar a transmitir o recibir las sefiales épticas. En
otras realizaciones, el método 120 puede alterarse para variar el orden o la sustancia de cualquiera de las etapas,
para eliminar una o mas etapas, o para agregar una o mas etapas.

El solicitante ha realizado pruebas utilizando diversos fluidos de infusion (incluido el cloruro de sodio al 0,9 por ciento;
dextrosa al 50 por ciento; Intralipid al 20 por ciento y clara de huevo al 4,7 por ciento) y varios caudales (incluidos 250
mililitros por hora; 500 mililitros por hora; y 1.000 mililitros por hora) para comparar los resultados de usar el sistema
optico y el método de la divulgacion para determinar si hay aire dispuesto en la linea de suministro de fluido de un
sistema de infusién versus usar un sistema de sensor de ultrasonido (par receptor-transmisor de cristal piezoeléctrico
interconectados con un oscilador electronico de barrido de voltaje que barre a través de la frecuencia de acoplamiento
maxima del sensor) para hacer esta determinacion. Las pruebas han revelado que el sistema éptico y el método de la
divulgacién tienen resultados sustanciales inesperados sobre el uso del sensor de ultrasonido. El uso del sistema
optico y el método de divulgacion dieron como resultado una mejora en la resolucién, definida como el tamafio de
burbuja mas pequefio que el sensor puede detectar, para todos los fluidos de infusién probados en cada uno de los
diversos caudales hasta un 72 por ciento de mejora sobre el uso del sensor de ultrasonido. El uso del sistema 6ptico
y el método de divulgacion dieron como resultado una mejora en la precision, definida como la velocidad de deteccion,
para todos los fluidos de infusion probados en cada uno de los diversos caudales en un intervalo del 6 al 72 por ciento
de mejora sobre el uso del sensor de ultrasonido. El uso del sistema 6ptico y el método de la divulgacién dieron como
resultado una mejora en el célculo de sefal/ruido para todos los fluidos de infusién probados en cada uno de los
diversos caudales en un intervalo de mejora del 280 al 800 por ciento sobre el uso del sensor de ultrasonido. El uso
del sistema optico y el método de la divulgacién dieron como resultado una mejora en el rango dinamico, definido
como la diferencia entre la burbuja mas grande y la mas pequefia que el sensor pudo detectar, para todos los fluidos
de infusion probados en cada uno de los diversos caudales hasta un 10,7 por ciento de mejora sobre el uso del sensor
de ultrasonido.

El compendio se proporciona para permitir al lector determinar rapidamente la naturaleza de la divulgacion técnica. Se
presenta con el entendimiento de que no se utilizara para interpretar o limitar el alcance o el significado de las
reivindicaciones. Ademas, en la descripcion detallada anterior, se puede ver que en diversas realizaciones se agrupan
juntas varias caracteristicas con el fin de racionalizar la divulgacién. Este método de divulgacion no debe interpretarse
como un reflejo de la intencién de que las realizaciones reivindicadas requieran mas caracteristicas de las que se
mencionan expresamente en cada reivindicacion.

Si bien se han mostrado y descrito aspectos particulares de la presente materia aqui descrita, sera evidente para los
expertos en la materia que, basandose en las ensefianzas de este documento, se pueden hacer cambios y
modificaciones sin apartarse del alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de infusidn para conectarse operativamente a una linea de suministro de fluido y a un recipiente
de infusién que contiene un fluido de infusién, comprendiendo el sistema de infusion:

al menos dos transmisores opticos configurados para transmitir sefiales dpticas que tienen diferentes longitudes de
onda a través de la linea de suministro de fluido;

en donde una primera sefal éptica transmitida por un primer transmisor éptico tiene una primera longitud de onda y
una segunda sefial Optica transmitida por un segundo transmisor éptico tiene una segunda longitud de onda diferente
a la primera longitud de onda,

al menos un receptor Optico configurado para recibir las sefiales 6pticas primera y segunda que tienen las diferentes
longitudes de onda transmitidas desde los transmisores Opticos primero y segundo;

al menos un procesador en comunicacion electronica con los al menos dos transmisores opticos y el al menos un
receptor optico;y

una memoria en comunicacion electrénica con al menos un procesador,

en donde la memoria comprende un cédigo de programacién para la ejecucion por al menos un procesador, y el codigo
de programacion se configura para determinar si hay aire o fluido de infusién dispuestos en la linea de suministro de
fluido basandose en las sefales dpticas primera y segunda recibidas que tienen las diferentes longitudes de onda que
son recibidos por el al menos un receptor éptico,

caracterizado por que

el sistema de infusion comprende ademas un divisor de haz éptico que dirige las sefales Opticas primera y segunda
transmitidas a lo largo del mismo eje 6ptico a través de la linea de suministro de fluido.

2. El sistema de infusion de la reivindicacién 1 en donde el cédigo de programacion se configura para determinar
si el aire o el fluido de infusion estan dispuestos en la linea de suministro de fluido en funcién de coémo una relacién
de las senales épticas recibidas que tienen las diferentes longitudes de onda, que recibe al menos un receptor 6ptico,
se compara con un umbral.

3. El sistema de infusion de la reivindicacion 1 en donde las sefales épticas comprenden luz de espectro
infrarrojo cercano.

4. El sistema de infusién de la reivindicacion 1 en donde si el aire esta dispuesto en la linea de suministro de
fluido, el aire tendra un impacto sustancialmente mayor en la primera sefial éptica recibida por el al menos un receptor
optico que en la segunda sefial dptica recibida por el al menos un receptor éptico.

5. El sistema de infusion de la reivindicacién 1 en donde las longitudes de onda de las sefnales 6pticas estan
optimizadas para el tipo particular del fluido de infusion dispuesto en la linea de suministro de fluido para lograr la
maxima diferenciacién entre el aire dispuesto en la linea de suministro de fluido y el fluido de infusién dispuesto en el
fluido linea de entrega.

6. El sistema de infusién de la reivindicacién 1 en donde los al menos dos transmisores dpticos se configuran
para transmitir las sefiales épticas de forma alternativa y secuencial.

7. Un método para infundir un fluido de infusién que comprende:
hacer fluir el fluido de infusién a través de una linea de suministro de fluido de un sistema de infusién;

transmitir una primera sefal éptica que tiene una primera longitud de onda y transmitir una segunda sefal dptica que
tiene una segunda longitud de onda diferente de la primera longitud de onda a través de una linea de suministro de
fluido;

dirigir las sefales épticas primera y segunda a lo largo del mismo eje dptico a través de la linea de suministro de fluido
con un divisor de haz éptico,

recibir la primera sefial Optica y la segunda senal éptica; y

determinar, con al menos un procesador, si hay aire o fluido de infusién dispuestos en la linea de suministro de fluido
basandose en las sefiales 6pticas primera y segunda recibidas que tienen las diferentes longitudes de onda.

8. El método de la reivindicacion 7, en donde el al menos un procesador determina si el aire o el fluido de infusion
estan dispuestos en la linea de suministro de fluido basandose en cémo una relacion de las sefales dpticas recibidas
que tienen las diferentes longitudes de onda se compara con un umbral.
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9. El método de la reivindicacion 7 en donde las sefiales épticas comprenden luz de espectro infrarrojo cercano.

10. El método de la reivindicacion 7, en donde determinar con el al menos un procesador si el aire o el fluido de
infusion estan dispuestos en la linea de suministro de fluido basandose en las sefiales Opticas recibidas que tienen las
diferentes longitudes de onda comprende el al menos un procesador que determina que el aire dispuesto en la linea
de suministro de fluido tiene un impacto sustancialmente mayor en la primera sefal dptica recibida que en la segunda
sefal éptica recibida.

11. El método de la reivindicacién 7, que comprende ademas optimizar las longitudes de onda de las sefales
Opticas para el tipo particular de fluido de infusion dispuesto en la linea de suministro de fluido para lograr la maxima
diferenciacion entre el aire dispuesto en la linea de suministro de fluido y el fluido de infusién dispuesto en la linea de
suministro de fluido.

12. El método de la reivindicacion 7, en donde la transmisién de las sefnales épticas que tienen diferentes
longitudes de onda a través de la linea de suministro de fluido comprende al menos dos transmisores épticos que
transmiten de forma alternativa y secuencial las sefiales dpticas que tienen las diferentes longitudes de onda a través
de la linea de suministro de fluido a lo largo de un mismo eje de haz éptico utilizando al menos un divisor de haz 6ptico,
al menos un espejo, al menos una superficie reflectante o al menos una superficie refractiva.

13. El sistema de infusion de la reivindicacion 1, que comprende:
un transmisor 6ptico configurado para transmitir una sefial éptica de amplio espectro;
al menos un divisor de haz éptico configurado para dividir la sefal dptica de amplio espectro en dos haces separados;

al menos dos filtros 6pticos configurados para filtrar los dos haces separados de modo que los dos haces separados
tengan dos longitudes de onda distintivamente diferentes entre si;

al menos dos receptores Opticos configurados para recibir los dos haces separados filtrados que tienen las dos
longitudes de onda distintivamente diferentes;

al menos un procesador en comunicacion electrénica con un transmisor ptico y los al menos dos receptores épticos;
y

una memoria en comunicacion electronica con el al menos un procesador, en donde la memoria comprende un cédigo
de programacion para la ejecucion por el al menos un procesador, y el cdédigo de programacion se configura para
determinar si hay aire o fluido de infusién dispuestos en la linea de suministro de fluido basandose en los dos haces
separados filtrados recibidos que tienen las dos longitudes de onda distintivamente diferentes que son recibidas por
al menos dos receptores opticos.

14. El sistema de infusion de la reivindicacién 13, en donde el Unico transmisor éptico se configura para transmitir
la senal optica de amplio espectro continuamente, y el cédigo de programacién se configura para determinar si el aire
o el fluido de infusion estan dispuestos en la linea de suministro de fluido basandose en como los dos haces separados
filtrados recibidos por los al menos dos receptores Opticos se compara con un umbral.
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