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DESCRIPCION

Motor de bomba con sistema de medicién para administrar un medicamento liquido
Campo de lainvencién

La presente invencién se refiere en general a un sistema de medicién a prueba de fallos para un motor de bomba o
impulsor de fluido que proporciona una precision de dosificacion mejorada para insulina y otros medicamentos liqui-
dos.

Antecedentes de lainvencion

La diabetes es un grupo de enfermedades marcadas por altos niveles de glucosa en sangre como resultado de de-
fectos en la produccion de insulina, la accion de la insulina o ambos. La diabetes puede conducir a complicaciones
graves de salud y muerte prematura, pero hay disponibles productos bien conocidos para personas con diabetes
gque ayudan a controlar la enfermedad y a reducir el riesgo de complicaciones.

Las opciones de tratamiento para personas con diabetes incluyen dietas especializadas, medicamentos orales y / o
terapia con insulina. El objetivo principal del tratamiento de la diabetes es controlar el nivel de glucosa (azucar) en la
sangre del paciente para aumentar las posibilidades de una vida libre de complicaciones. Sin embargo, no siempre
es facil lograr una buena gestion de la diabetes, al mismo tiempo que se equilibran otras demandas y circunstancias
de la vida.

En la actualidad hay dos modos principales de terapia con insulina diaria para el tratamiento de la diabetes tipo 1. El
primer modo incluye jeringas e inyectores de insulina que requieren un pinchazo de aguja en cada inyeccion, gene-
ralmente de tres a cuatro veces por dia. Estos dispositivos son faciles de usar y de costo relativamente bajo. Otro
método de tratamiento ampliamente adoptado y efectivo para controlar la diabetes es el uso de una bomba de insu-
lina. Las bombas de insulina pueden ayudar a los usuarios a mantener sus niveles de glucosa en sangre dentro de
los rangos objetivo en funcién de sus necesidades individuales, proporcionando una infusién continua de insulina a
velocidades variables para imitar mas ajustadamente el comportamiento del pancreas. Al usar una bomba de insuli-
na, los usuarios pueden adaptar su terapia de insulina a sus estilos de vida, en lugar de adaptar sus estilos de vida a
cémo les funciona una inyeccién de insulina.

Por el documento WO 2004 / 032994 A2 se conoce un sistema para la medicion y entrega de pequefios volimenes
discretos de liquido, en el que un fluido es movido desde un reservorio por medio de una camara de desplazamiento
por un émbolo.

El documento WO 2012 / 069308 Al describe una bomba de infusion con una unidad de dosificacién que compren-
de una valvula de seguridad. La valvula para el dispositivo de bomba de infusién comprende una conexiéon de bomba
que debe estar conectada para el paso de fluidos a una bomba de pistén, una conexién del sitio de infusion que
debe estar conectada para el paso de fluidos a un conjunto de infusién y una conexion de reservorio que debe estar
conectada para el paso de fluidos a un reservorio de medicamente liquido. La valvula puede encontrarse en un pri-
mer estado, en el que la conexién de la bomba esta conectada para el paso de fluidos a la conexion del sitio de
infusion, y la conexion del reservorio esta cerrada en obturacion, y en un segundo estado en el que la conexion de la
bomba esta conectada para el paso de fluidos a la conexion del reservorio, y la conexién del sitio de infusion esta
cerrada en obturacién. La valvula comprende uno o mas conductos, ranuras y / o rebajes conectados al ambiente
que estan dispuestos de manera que no exista un trayecto en el interior de la valvula entre la conexién del sitio de
infusién y la conexion del reservorio que no cruce al menos uno de los citados conductos, ranuras y / rebajes, con lo
cual se establece un drenaje, con independencia de si un trayecto de este tipo esta cerrado durante una operacion
normal de la valvula.

El documento US 2009 / 149743 Al describe un sistema de inyeccion de fluido médico para inyectar fluidos médicos
tales como fluidos radiograficos, en el que el sistema tiene un conjunto de jeringa dual. Una jeringa puede mantener
un primer medio fluido (tal como un contraste) y la segunda jeringa puede mantener un segundo medio (tal como
una solucion salina). Cada jeringa comprende partes de entrada y salida independientes.

El documento WO 2012126744 Al describe un sistema de infusion que es controlado impulsando un elemento de
desplazamiento en direcciones de llenado y de bombeo alternas en una camara de fluido para definir un volumen de
desplazamiento variable y para operar sincronamente una disposicion de valvulas para abrir y cerrar alternativamen-
te unos trayectos primero y segundo desde la camara de fluido a una fuente y a un conector, respectivamente, de
manera que un liquido de infusion sea aspirado repetidamente al interior de la cdmara de fluido desde la fuente y
bombeado desde la camara de fluido a través del conector. El sistema de infusién comprende un sensor para gene-
rar una sefial de medicién representativa de la presién del fluido en el volumen de desplazamiento. Un controlador
esta conectado para efectuar intermitentemente una prueba del sistema, en el que la disposicién de valvula es ope-
rada para cerrar el segundo trayecto de fluido, el elemento de desplazamiento es impulsado una distancia dada en la
direccién de llenado; y la sefial de medicion es obtenida desde el sensor durante al menos parte de la prueba del
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sistema. La integridad del sistema de infusién es determinada en base a la sefial de medicién, por ejemplo, evaluan-
do el cambio temporal en la sefial de medicion durante y / o después del desplazamiento. La prueba del sistema
puede identificar una carencia de liquido de infusion en la fuente o una fuga de aire en el interior del primer trayecto
de fluido.

Las bombas de insulina convencionales son capaces de administrar insulina de accion rapida o corta las 24 horas
del dia a través de una canula (generalmente una aguja de metal hueca o un catéter de plastico flexible) colocada
bajo la piel. Las dosis de insulina se administran tipicamente a una tasa basal y en una dosis en bolo. La insulina
basal se administra continuamente durante 24 horas y trata de mantener los niveles de glucosa en la sangre en un
rango constante entre las comidas y durante la noche. Algunas bombas de insulina son capaces de programar la
tasa basal de insulina para variar de acuerdo con los diferentes momentos del dia y la noche. Las dosis en bolo
generalmente se administran cuando el usuario consume una comida y, en general, proporcionan una Unica inyec-
cion de insulina adicional para equilibrar los carbohidratos consumidos. Algunas bombas de insulina convencionales
permiten al usuario programar el volumen de la dosis en bolo de acuerdo con la cantidad o tipo de la comida consu-
mida. Las bombas de insulina convencionales también permiten que un usuario infunda un bolo de insulina correc-
cional o suplementario para compensar un nivel bajo de glucosa en sangre en el momento en que el usuario esta
calculando un bolo de comida.

Hay muchas ventajas de las bombas de insulina convencionales con respecto a otros métodos de tratamiento de la
diabetes. Las bombas de insulina administran insulina a lo largo del tiempo en lugar de hacerlo en inyecciones Uni-
cas y, por lo tanto, en general producen una menor variacion dentro del rango de glucosa en sangre recomendado
por la Asociacion Americana de Diabetes. Las bombas de insulina convencionales pueden reducir el nimero de
pinchazos de aguja que el paciente debe soportar, y pueden hacer que el manejo de la diabetes sea mas facil y
efectivo para el usuario, para mejorar la calidad de vida del usuario. Por lo general, con independencia de si los
pacientes reciben inyecciones directas multiples (MDI) o una bomba, toman medicacion en ayunas para la glucosa
en sangre (FBGM) cuando se despiertan, y también analizan la glucosa en la sangre durante o después de cada
comida para determinar si se requiere una dosis de correccion. Ademas, los pacientes pueden analizar la glucosa en
la sangre antes de dormir para determinar si se requiere una dosis de correccion, por ejemplo, después de la ingesta
de un refrigerio.

Generalmente hay dos tipos de bombas de insulina: bombas convencionales y bombas de parche.

Las bombas convencionales requieren el uso de un componente desechable, generalmente denominado como un
conjunto de infusién, conjunto de tubos o conjunto de bomba, que transporta la insulina desde un reservorio dentro
de la bomba al interior de la piel del usuario. Un conjunto de infusién consiste tipicamente en un conector de bomba,
un tramo de tubo y un cubo o base desde el cual se extiende una aguja de infusién de metal hueca o un catéter de
plastico flexible. La base tiene un adhesivo que retiene la base sobre la superficie de la piel durante el uso. La base
se puede aplicar a la piel manualmente o con la ayuda de un dispositivo de insercion manual o automatico. A menu-
do, el dispositivo de insercién es una unidad independiente y separada que el usuario debe llevar y proporcionar.

Otro tipo de bomba de insulina es una bomba de parche. A diferencia de una combinacién convencional de bomba
de infusién y conjunto de infusién, una bomba de parche es un dispositivo integrado que combina la mayor parte o la
totalidad de los componentes fluidicos (incluido el reservorio de fluido y el mecanismo de bombeo) en una Unica
carcasa que es unida adhesivamente a un sitio de infusion, y no requiere el uso de un conjunto de infusion (tubo)
separado. Una bomba de parche se adhiere a la piel, contiene insulina (u otro medicamento) y administra la insulina
durante un periodo de tiempo a través de una canula subcutanea integrada. Algunas bombas de parche se comuni-
can de forma inalambrica con un dispositivo controlador separado (tal como en un dispositivo comercializado por
Insulet Corporation bajo la marca OmniPod®), mientras que otras son completamente autbnomas. Por lo general,
estos dispositivos deben ser reemplazados con frecuencia, tal como cada tres dias, cuando el reservorio se agota o
se pueden producir complicaciones de otra manera.

Una bomba de parche de insulina ejemplar 100 se muestra en la figura 1. La bomba de parche utiliza un Unico re-
servorio 110 que mantiene un requisito de dosis completa durante la duracion del dispositivo de bomba, que es tipi-
camente de 3 dias. Un motor de bomba 120 u otro impulsor de fluido aplica tipicamente una fuerza directamente al
reservorio Unico 110, ya sea a través de un elemento secundario, tal como un émbolo, o por deformacién directa del
reservorio 110. Esto hace que la insulina fluya saliendo del reservorio 110 a través de la linea de fluido 112 y la ca-
nula 111 y al interior del tejido subcutaneo (SC) del paciente.

En otro tipo de bomba de parche 200, una forma simple de impulsor de fluido es un resorte precargado 220, como
se muestra en la figura 2. En las bombas de parche de insulina que utilizan un resorte precargado 220, el flujo conti-
nuo de insulina hacia el tejido subcutaneo es controlado solamente por un orificio limitante calibrado en la linea de
fluido 212 o en la canula 211, y la fuerza de resorte aplicada al reservorio 210 por el resorte precargado 220.

Las deficiencias de este tipo de bomba incluyen la disminucion de la fuerza de resorte a lo largo de la trayectoria del
resorte que resulta en la disminucion del caudal y la variacion de la fuerza de resorte durante la vida Gtil del motor de
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bomba. Ademas, este tipo de bomba de insulina carece de un sistema "a prueba de fallos" o de medios para prote-
ger al paciente de recibir accidentalmente el volumen completo del reservorio o suministrar todo el contenido del
reservorio.

Alternativamente, en otro tipo de bomba de parche 300, el caudal de insulina al interior del tejido subcutaneo puede
ser discontinuo incorporando una véalvula de control direccional 330, tal como una valvula de conexién / desconexion,
en la linea de fluido 312 para proporcionar la infusion a través de la canula 311 cuando sea necesario, como se
muestra en la figura 3. Sin embargo, la valvula 330 cuando se usa con un impulsor de fluido 320 todavia podria fallar
en la posicién abierta, dando como resultado un fallo de un Unico punto que permitiria infundir la dosis completa del
farmaco en el paciente. Por ejemplo, si la valvula 330 que se muestra en la figura 3 falla, el trayecto del fluido per-
manece abierto y el reservorio presurizado 310 se infundira completamente en el paciente.

La figura 4 ilustra otra bomba de parche 400 para el tratamiento de la diabetes. El impulsor de fluido ilustrado es un
motor de bomba o motor 420. Este dispositivo es tipicamente un motor de paso a paso u otro dispositivo que se
comporta de manera similar, tal como un mecanismo que envia una pequefia dosis incremental desde un reservorio
410 tipo jeringa al sitio de infusion a través de la linea de fluido 412 y la canula 411, como se muestra en la figura 4.
El dispositivo ilustrado proporciona una forma superior de terapia con insulina en comparacion con las inyecciones
diarias multiples (MDI), que es el método prevalente de terapia con insulina para la diabetes tipo 1 y tipo 2. La ten-
dencia actual para el suministro basal en la industria es bombear dosis incrementales mas pequefas a lo largo de la
duracion objetivo y, por lo tanto, aproximarse a la infusion continua. Las dosis incrementales mas pequefas también
son mas adecuadas para aplicaciones pediatricas.

La precision de la dosificacion sigue siendo una preocupacioén con la tendencia actual de los motores de bomba. Los
estandares aplicables, tales como IEC 60601 - 2 - 24, requieren que la precision de la dosis esté dentro de +/ - 5%
del objetivo, creando dificultades para las bombas volumétricas convencionales, que empujan un émbolo mediante
traslaciones lineales extremadamente pequefias, aproximadamente 2 micrometros por paso.

Para las inyecciones, se puede proporcionar una mayor precision al reducir el diametro de la jeringa de modo que la
misma translacion lineal del émbolo de la jeringa proporcione una dosis menor. Por ejemplo, el mismo movimiento
incremental del émbolo en una jeringa 510 de 3/10 cm?® que tiene un diametro interno D1 de 8,585 mm (0,338 pulga-
das), como se ilustra en la figura 5A, proporciona un octavo de la dosis para el mismo movimiento incremental en
comparacioén con una jeringa 520 de 3 ml u ocho veces la precision de una jeringa 520 de 3 ml que tiene un diametro
interno D2 de 2,794 mm (0,110 pulgadas), como se ilustra en la figura 5B. La mayor precision de la jeringa 510 de
3/10 cm?® puede eliminar o reducir los errores de dosificacién y permite el uso de medicamentos de mayor concentra-
cion, tales como la insulina U200 y U500, que a menudo se prescriben para pacientes con diabetes de tipo 2.

En consecuencia, existe la necesidad de un sistema de medicion a prueba de fallos para un impulsor de fluidos o
motor de bomba que incorpore la precision de dosificacién mejorada de un didmetro de jeringa mas pequefio y pro-
teja al paciente de recibir por error una sobredosis de medicamento.

Ademas, existe la necesidad de un sistema de medicién de bajo costo que pueda funcionar con cualquier impulsor
de fluido o motor de bomba, incluido un sistema de bombeo completamente desechable, tal como una bomba de
parche.

Sumario de la invencién

Un objeto de la presente invencion es abordar sustancialmente las preocupaciones anteriores y otras, y proporcionar
niveles mas altos de precisién de infusién en combinacién con un sistema de medicién a prueba de fallos para una
bomba de infusion que administra insulina u otro medicamento liquido.

Otro objeto de la presente invencion es abordar la sobredosis inadvertida de un paciente solamente cargando pre-
viamente y presurizando una dosis segura o inferior a la dafiina de medicamento en el reservorio del sistema de
medicién en la bomba de infusién de insulina.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un sistema de medicién que permita el uso de farmacos de
mayor concentracion mientras se cumplen los requisitos de la industria para la precision del motor de bomba.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un sistema de medicidn que permita una dosificacion incremen-
tal fina para aproximarse a la infusién continua.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un sistema de medicion de bajo costo que pueda ser integrado
como parte de un dispositivo de bomba de infusidon con cualquier tipo de impulsor de fluido o motor de bomba, in-
cluidos motores de bomba con baja o deficiente precision.
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Estos y otros objetos de la invencién son solucionados en particular por las caracteristicas definidas en la reivindica-
cion 1. Ademas, la reivindicacién 18 define una solucién alternativa a la reivindicacién 1. Las realizaciones preferidas
del sistema de bomba de infusién estan definidas dentro de las reivindicaciones dependientes.

Asimismo, un sistema alternativo de bomba de infusién para administrar medicacion liquida comprende un primer
reservorio para almacenar medicacion liquida; un segundo reservorio para almacenar medicacion liquida; una prime-
ra valvula configurada en una primera posicion para permitir el flujo de medicacién liquida desde el primer reservorio
al segundo reservorio, y en una segunda posicién para evitar el flujo de medicacion liquida desde el primer reservo-
rio al segundo reservorio; y una segunda valvula configurada en una primera posicion para permitir el flujo de medi-
cacion liquida desde el segundo reservorio a un sitio de infusién, y en una segunda posicién para evitar el flujo de
medicacién liquida desde el segundo reservorio al sitio de infusién; en el que las posiciones de las valvulas primera 'y
segunda se controlan aplicando o no aplicando potenciales eléctricos a las citadas valvulas primera y segunda.

Preferiblemente, este sistema de bomba de infusién comprende un primer impulsor de fluido para expulsar la medi-
cacion liquida desde el primer reservorio y un segundo impulsor de fluido para expulsar la medicacién liquida desde
el segundo reservorio.

Breve descripcion de los dibujos

Los diversos objetos, ventajas y caracteristicas novedosas de las realizaciones ejemplares de la presente invencion
se apreciaran mas facilmente a partir de la descripcion detallada que sigue cuando se lee junto con los dibujos ad-
juntos, en los que:

la figura 1 representa una realizacion ilustrativa de los elementos basicos de una bomba de parche de infusion de
insulina;

la figura 2 representa una realizacion ilustrativa de una bomba de parche de infusion de insulina que tiene un resorte
precargado como motor de bomba;

la figura 3 representa una realizacion ilustrativa de una bomba de parche de infusién de insulina con un motor de
bomba de resorte precargado y una valvula de control direccional;

la figura 4 representa una realizacion ilustrativa de una bomba de parche de infusién de insulina que tiene un motor
de paso a paso como motor de bomba;

la figura 5A representa una vista en seccion transversal y desde el extremo de una realizacion ilustrativa de una
jeringa de 3/10 cm?® ;

la figura 5B representa una vista en seccion transversal y de extremo de una realizacion ilustrativa de una jeringa de
3ml;

la figura 6 representa una realizacion ilustrativa de un sistema de medicién de infusion de insulina de la presente
invenciéon conectado a un motor de bomba primaria;

la figura 7 representa una realizacién ilustrativa de un sistema de medicién de infusién de insulina de la presente
invencioén incorporado en un chip de Sistemas Micro Electro Mecanicos (MEMS);

la figura 8 representa una realizacién alternativa ilustrativa de un sistema de medicion de infusion de insulina de la
presente invencién que incorpora un chip de MEMS;

la figura 9 representa otra realizacion alternativa ilustrativa de un sistema de medicion de infusién de insulina de la
presente invencién que incorpora un chip de MEMS;

la figura 10 representa otra realizacion alternativa ilustrativa de un sistema de medicién de infusion de insulina de la
presente invencién que incorpora un chip de MEMS; y

la figura 11 representa otra realizacion alternativa ilustrativa de un sistema de medicion de infusion de insulina de la
presente invencidn que incorpora un actuador de MEMS.

A lo largo de las figuras del dibujo, se entendera que los nimeros de referencia similares se refieren a elementos,
caracteristicas y estructuras similares.

Descripcion detallada de las realizaciones ejemplares

Las realizaciones de la presente invencion se refieren a un sistema de dosificacion a prueba de fallos para un motor
de bomba o impulsor de fluido que proporciona una precisién de dosificacion de insulina mejorada para insulina y
otros medicamentos liquidos.
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Una realizacion ilustrativa de los componentes de un sistema de bomba dosificadora a prueba de fallos 600 de
acuerdo con la presente invencién se muestra en la figura 6. Haciendo referencia a la figura 6, el sistema de bomba
de infusion generalmente incluye un impulsor de fluido en forma de un motor de bomba 620, un reservorio primario
610 y un sistema de medicion 630 que incluye un reservorio secundario 640, al menos una valvula de retencién 650,
al menos una valvula de control direccional 660 y una valvula de flujo ajustable 670. En otra realizaciéon que se des-
cribe en la presente memoria descriptiva, la valvula de flujo ajustable 670 es reemplazada por un orificio limitador
calibrado. En todavia otra realizacion, la valvula o las valvulas de retenciéon 650 son reemplazadas por la valvula o
las valvulas de control direccional 670. Las lineas de fluido 612, 613, 614 y 615 conectan los diversos componentes
del sistema, como se ilustra en la figura 6.

El motor de bomba 620 de las realizaciones ilustrativas de la presente invencién es intercambiable. El motor de
bomba 620 puede ser una bomba accionada por resorte, una bomba accionada por motor de paso a paso, una
bomba electroquimica, una bomba electro - osmética o cualquier bomba de presién positiva.

El reservorio primario 610 o macro - reservorio es una camara de almacenamiento de fluido en masa para almace-
nar y administrar un medicamento, tal como insulina, y puede comprender una jeringa de 3 ml. La precisiéon de dosi-
ficacion del motor de bomba del reservorio primario 620 podria encontrarse en cualquier lugar dentro del +/ - 10% de
la dosis objetivo.

El reservorio secundario 640 o micro - reservorio se proporciona para limitar el suministro involuntario de insulina al
precargar y presurizar una dosis segura o inferior a la dafiina de medicamento de insulina dentro del reservorio se-
cundario 640. Un impulsor de fluido 641, que puede ser un impulsor de fluidos de resorte precargado, solenoide o de
otro tipo, suministra micro - dosis incrementales desde el reservorio secundario al sitio de infusién.

La valvula de retenciéon 650 esta provista para eliminar el flujo de retorno al reservorio primario durante el ciclo de
suministro del reservorio secundario. En una realizacién ejemplar, como se ejemplifica en la figura 6, el motor de
bomba 620 aplica presion a un émbolo 619 para expulsar la insulina desde el reservorio primario 610 al interior de la
linea de fluido 615, abriendo la valvula de retencion 650, hasta que la insulina se haya transferido al reservorio se-
cundario 640.

La valvula de control direccional 660 controla el aislamiento del trayecto de fluido cuando se llena o administra desde
el reservorio secundario 640. La valvula de control direccional 660 esta controlada eléctricamente y normalmente
esta cerrada para evitar el suministro involuntario de insulina al sitio de infusién. Las realizaciones de la valvula de
control direccional 660 incluyen, pero no se limitan a, valvulas de aislamiento tales como valvulas de compuerta,
vélvulas de pinza, valvulas de carrete u otras similares.

La apertura de la véalvula de control direccional normalmente cerrada 660 permite que la insulina fluya al sitio de
infusién con el caudal controlado por la valvula de flujo ajustable 670. Un controlador (no mostrado en la figura 6)
calcula la duracion durante la cual la valvula de control direccional 660 permanece abierta en funcion de la presion
aplicada a la insulina en el reservorio secundario 640 por el impulsor de fluido 641 y la abertura / orificio en la valvula
de flujo ajustable 670. Es decir, el controlador convierte los requisitos de dosis del paciente en ajustes de caudal y
duracion.

El funcionamiento del sistema 600 de bomba dosificadora a prueba de fallos que se muestra en la figura 6 se explica
a continuacion.

Cuando el nivel de fluido en el reservorio secundario 640 es bajo, el motor de bomba 620 se activa para transferir
insulina desde el reservorio primario 610 al reservorio secundario 640. Con la valvula de retencion 650 en una posi-
cion abierta y la valvula de flujo ajustable 670 en una posicion cerrada, se permite que la insulina fluya a través de
las lineas de fluido 613, 614 y 615 hacia el reservorio secundario 640 desde el reservorio primario 610. Las valvulas
de retencion, tales como la valvula de retencién 650, son tipicamente valvulas N / C (normalmente cerradas) carga-
das por resorte en las que una bola esta aplicada dentro de un asiento de manera que bloguea el flujo aguas abajo a
través del orificio en el asiento. Por lo tanto, cuando la presién de la linea que se opone a la bola aumenta mas alla
de la presion de disparo nominal de la valvula de retencion, la bola se desaloja del asiento permitiendo el flujo aguas
abajo a través del orificio en el asiento. La apertura y cierre de la valvula de retencidon 650 se produce cuando el
motor de bomba 620 mueve el émbolo 619, creando una presion positiva en la linea fluidica 615 que es mayor que
la presion de disparo en la valvula de retencién 650, y la presion en la linea fluidica 614/613, que es generada por el
impulsor de fluido 641.

Cuando un controlador de bomba del sistema 600 recibe una sefial para proporcionar insulina, la valvula de control
direccional 660 se abre, mientras la valvula de retencién 650 esta en una posicidn cerrada, para permitir el flujo al
sitio de infusion a través de la linea de fluido 612 y una aguja metdlica hueca o catéter de plastico flexible 611 con el
caudal controlado por la valvula de flujo ajustable 670. Las realizaciones de la valvula de flujo ajustable 670 incluyen,
entre otras, valvulas de control que modulan el flujo variando el diametro de la abertura en un cierto porcentaje, tal
como valvulas de diafragma u otras similares.
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En esta realizacion, se conoce la presion de la linea, que es la presion aplicada al reservorio secundario 640 por el
impulsor de fluido 641, tal como un resorte precargado, y el flujo de insulina se regula dependiendo del requerimien-
to de dosis para basal o en bolo. La dosis administrada es una funcién de la presién de la linea, la duracion durante
la cual la valvula de control direccional 660 esta abierta y el orificio limitante variable en la valvula de flujo ajustable
670. La temperatura ambiente y la presiéon atmosférica también podrian ser tomadas en cuenta en el céalculo de la
dosis de infusién para mejorar ain mas la precision de la dosis.

La precision de dosificacion del sistema de medicion 630 con el reservorio secundario 640 de las realizaciones ilus-
trativas de la presente invencion proporciona niveles mas altos de precisién de infusiéon que pueden estar dentro de
+/ - 1% de la dosis objetivo independientemente del motor de bomba elegido para el reservorio primario, mientras se
evita la sobredosis inadvertida de un paciente al precargar y presurizar una dosis de medicamento segura o inferior
a la dafiina en el reservorio secundario 640 del sistema de medicién 630.

Las realizaciones ilustrativas del dispositivo 600 de bomba de infusion del sistema de medicion de la presente inven-
cion pueden incluir, pero no se limitan a, sensores para detectar oclusion o contrapresion dentro del dispositivo de
bomba de infusién, sensores para detectar burbujas en la linea de suministro del dispositivo de bomba de infusién,
sensores para detectar el estado de llenado del reservorio secundario 640 del dispositivo de bomba de infusién 600,
incluido el extremo del reservorio secundario 640 o insulina restante en el reservorio secundario 640, sensores para
detectar fugas en el dispositivo de bomba de infusiéon 600 y sensores para medir el caudal de la insulina u otros
medicamentos.

Con referencia a la figura 7, un sistema de bomba de infusién 700 de acuerdo con otra realizacion ilustrativa de la
presente invencion combina los sensores y elementos del sistema de medicién 730 de la bomba de infusion, como
en la realizacion de la figura 6, tal como la valvula de retencion 750, la valvula de control direccional 760 y la valvula
de flujo ajustable 770, en un chip 705 de Sistemas Micro Electro - Mecanicos (MEMS) que esta conectado al reser-
vorio primario 710 y al reservorio secundario 740 a través de las lineas de fluido 713, 714 y 715.

La combinacion de estos componentes en un chip de MEMS 705 es una forma eficiente y de bajo costo de propor-
cionar muchos de los componentes del sistema de medicién y los elementos de deteccion tipicamente requeridos en
una bomba de infusidon de insulina en un paquete mas pequefio, reduciendo asi el tamafio total del dispositivo de la
bomba de infusion.

En el sistema de bomba de infusién 700, cuando el nivel de fluido en el reservorio secundario 740 es bajo, el motor
de bomba 720 es activado para transferir insulina desde el reservorio primario 710 al reservorio secundario 740
moviendo el émbolo 719 dentro del reservorio 710. Con la valvula de retencién 750 en una posicién abierta y la val-
vula de flujo ajustable 770 en una posicion cerrada, la insulina se ve obligada a fluir a través de las lineas de fluido
713, 714 y 715 hacia el reservorio secundario 740 desde el reservorio primario 710. Cuando un controlador de bom-
ba del sistema 700 recibe una sefial para proporcionar insulina, la valvula de control direccional 760 se abre, mien-
tras que la valvula de retencién 750 esta en una posicién cerrada, para permitir el flujo de la insulina desde el reser-
vorio secundario presurizado 740 al sitio de infusion a través de la linea de fluido 712 y al interior de la aguja hueca o
catéter 711, estando controlado el caudal por la valvula de flujo ajustable 770. El impulsor de fluido 741 puede admi-
nistrar micro - dosis incrementales desde el reservorio secundario 740 al sitio de infusion.

El sistema de bomba de infusion 800 es otra realizacion ilustrativa de la presente invencion que incorpora elementos
del sistema de medicion de un dispositivo de bomba de infusion en un chip de MEMS 805 y se muestra en la figura
8. Con referencia a la figura 8, el sistema de suministro de fluido 800 generalmente incluye un motor de bomba 820,
un reservorio primario 810 y un sistema de medicién 830 que incluye un reservorio secundario 840, un impulsor de
fluido 841, una vélvula de control de flujo 850, una valvula de control direccional 860, una valvula de flujo ajustable
870, un sensor de presion 880 y dos sensores de posicion 890, 891.

El motor de bomba 820 de realizaciones ilustrativas de la presente invencién es intercambiable y puede ser una
bomba accionada por resorte, una bomba accionada por motor de paso a paso, una bomba electroquimica, una
bomba electro - osmética o cualquier bomba de presion positiva.

El reservorio primario 810 o macro - reservorio es una camara de almacenamiento de fluido en masa para almace-
nar y administrar insulina u otro medicamento, y puede comprender una jeringa de 3 ml. La precision de dosificacion
del motor de bomba 820 podria variar dentro del +/ - 10% de la dosis objetivo.

El reservorio secundario 840 o micro - reservorio del sistema de medicién 830 se proporciona para limitar la adminis-
tracién inadvertida de insulina solo precargando y presurizando una dosis segura o inferior a la dafiina de medica-
mento de insulina dentro del reservorio secundario 840. Un impulsor de fluido 841 en forma de un resorte precarga-
do, motor de paso a paso u otro impulsor de fluido suministra micro - dosis incrementales desde el reservorio secun-
dario 840. Uno o mas sensores de posicion 890, 891 estan conectados al reservorio secundario 840. Los sensores
de posicién 890, 891 proporcionan retroalimentacion al controlador de la bomba con respecto al estado de llenado
del reservorio secundario 840.
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La valvula de control de flujo 850 controla el flujo de insulina desde el reservorio primario 810 al reservorio secunda-
rio 840 a través de las lineas de fluido 813, 814 y 815. La valvula de control de flujo 850 se abre para llenar el reser-
vorio secundario 840 con insulina desde el reservorio primario 810. La véalvula de control de flujo 850 permite la en-
trega parcial al reservorio secundario 840, lo que permite una mayor precision de dosificacion y la opciéon de un re-
servorio secundario 840 mas grande. Ademas, al usar la valvula de control de flujo 850, un motor de bomba simple,
tal como un resorte / actuador elastico o de membrana, o cualquier mecanismo presurizado constante, tal como un
actuador de gas, puede ser utilizado en el sistema de suministro de fluido 800. El llenado del reservorio secundario
840 se produce entre el suministro de dosis incremental al paciente, es decir, cuando no se esta administrando insu-
lina al paciente.

La valvula de control direccional 860 controla el aislamiento del trayecto de fluido, entre las lineas de fluido 812 y
813, cuando se administra desde el reservorio secundario 840. La valvula de control direccional 860 se proporciona
para evitar el suministro involuntario de insulina al sitio de infusién permitiendo el flujo de insulina solo cuando se
requiera para satisfacer el requerimiento de insulina del paciente y solo en la direccion de la flecha en la valvula 860,
ilustrada en la figura 8, desde la linea de fluido 813 a la linea de fluido 812.

La apertura de la valvula de control direccional 860 permite que la insulina fluya al sitio de infusiéon con el caudal
controlado por la vélvula de flujo ajustable 870.

El sensor de presion 880 se usa para detectar y controlar la presion de la linea y puede generar una sefial al contro-
lador de la bomba que confirma que el reservorio secundario 840 esta lleno para evitar que el motor de bomba 820
bombee insulina adicional al reservorio secundario 840. El sensor Unico de presion 880 se usa para detectar la dis-
minucién de la presion, y al abrir las valvulas 850, 860 y 870 secuencialmente, el sensor Unico 880 puede determinar
en qué parte del sistema fluidico puede existir una fuga, el estado de llenado tanto del reservorio primario 810 como
del reservorio secundario 840, y si existe oclusion parcial o completa. Alternativamente, los sensores de posicién
890, 891 se pueden usar para este proposito, y el sensor de presion 880 se puede utilizar para determinar fugas en
el sistema.

La realizacion ilustrativa de la presente invencién en la figura 8 combina los sensores y elementos del sistema de
medicidn, tales como la valvula de control de flujo 850, la valvula de control direccional 860, la valvula de flujo ajus-
table 870 y el sensor de presion 880, en un chip 805 de Sistemas Micro Electromecanicos (MEMS) que esta conec-
tado a los reservorios 810 y 840.

El funcionamiento del sistema de bomba de infusiéon que incorpora elementos del sistema de medicién en el chip de
MEMS 805 se explicara con referencia continuada a la figura 8.

El motor de bomba 820, a través del reservorio primario 810, es activado temporalmente mediante un controlador de
bomba (no mostrado en la figura 8) para llenar el reservorio secundario 840 con insulina abriendo la valvula de con-
trol de flujo 850 siempre que el nivel de fluido en el reservorio secundario 840 sea bajo de acuerdo con una sefial
eléctrica enviada por los sensores de posicion 890, 891 conectados al reservorio secundario 840.

Una vez que el reservorio secundario 840 esta lleno, el estado de llenado del reservorio secundario 840 es confir-
mado al controlador de la bomba por la duracién del ciclo de recarga, o por la retroalimentacion del sensor de pre-
sion 880, o con una sefial eléctrica de los sensores de posicion 890, 891 conectados al reservorio secundario 840.
La sefial del sensor de posicion 891 se transmite al controlador de bomba del sistema 800 para cerrar la valvula de
control de flujo 850 y detener el motor de bomba 820 para que no bombee insulina desde el reservorio primario 810.
Alternativamente, el sensor de presion 880 puede generar una sefial similar para evitar que el motor de bomba 820
bombee insulina desde el reservorio primario 810, cuando el reservorio secundario 840 esta lleno ya sea indepen-
dientemente, cuando la presion detectada se ha estabilizado o en conjunto con un segundo sensor de presion (no
mostrado) situado en la linea fluidica aguas abajo 813 u 814.

El reservorio secundario 840 puede ser del mismo tamafio que el requerimiento de dosis incremental mas pequeiio,
por ejemplo 0,5 pL / 0,25 pL, de modo que un ciclo completo de evacuacion del reservorio secundario entregara 0,5
pL / 0,25 pL al paciente. Debido al pequefio diametro del reservorio secundario 840, cuando la misma translacion
lineal del émbolo de la jeringa proporciona una dosis mas pequefia, la precision de la dosificacion se mejora dentro
de +/ - 1% de la dosis objetivo. Ademas, debido a la geometria relativamente pequefia del reservorio secundario
840, una dosis maxima que puede ser administrada por un fallo del sistema es pequefia, proporcionando asi una
seguridad a prueba de fallos que evita que el paciente reciba una sobredosis de insulina. Para administrar una dosis
grande a un paciente, tal como un bolo, se requieren multiples dosis incrementales (iguales o0 menores que el volu-
men del reservorio secundario 840).

La dosificacién incremental de insulina desde el reservorio secundario 840 es facilitada por medio de la apertura de
la valvula de control direccional 860, que permite el flujo de insulina desde el reservorio secundario presurizado 840
al sitio de infusion, a través de la linea de fluido 812 y al interior de la aguja hueca o el catéter 811. El caudal de la
insulina es controlado por la valvula de flujo ajustable 870.
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Cuando los sensores de posicidon 890, 891 detectan el suministro completo de la dosis de insulina desde el reservo-
rio secundario 840, el controlador de bomba del sistema 800 cierra la valvula de control direccional 860 y abre la
véalvula de control de flujo 850, repitiendo asi el ciclo de llenado del reservorio secundario 840 después de cada ciclo
individual. Ademas, la presencia del sensor de presion 880 en la linea de fluido 815 permite que el sistema de sumi-
nistro de fluido 800 determine la cantidad de medicamento con la que se ha llenado el reservorio primario 810, ya
gue la presion detectada es proporcional al desplazamiento o posicion del émbolo 819 en el reservorio primario 810.

Consistentemente con las otras realizaciones de la presente invencion que se han descrito, solo se necesita abrir
una valvula a la vez. Por ejemplo, para transferir insulina desde el reservorio primario 810 al reservorio secundario
840, la valvula de control de flujo 850 se abre y la valvula de control direccional 860 se cierra. Para infundir insulina
en el paciente, la valvula de control de flujo 850 se cierra y la valvula de control direccional 860 se abre. En ningln
momento durante el uso de la bomba de parche 800, ambas vélvulas 850 y 860 estan abiertas simultdneamente.
Ademas, es posible combinar las funciones de las valvulas. Por ejemplo, la valvula de control direccional 660, 760,
860 puede ser ajustada incrementalmente de manera que pueda lograr la funciéon de la véalvula de flujo ajustable
670, 770, 870. En una realizacion de este tipo, la valvula de flujo ajustable 670, 770, 870 puede ser omitida.

Los reservorios de tipo jeringa se muestran en las figuras 6 - 8, pero los reservorios utilizados en la presente inven-
cion pueden ser rigidos o flexibles y la configuracion puede variar dependiendo del motor de bomba seleccionado.

Las realizaciones ilustrativas adicionales de la presente invencion que incorporan elementos del sistema de medi-
cion de un dispositivo de bomba de infusién en un chip de MEMS se muestran en las figuras 9 y 10. La figura 9 ilus-
tra un sistema de medicion para un dispositivo de bomba de infusion incorporado en un chip de MEMS con un reser-
vorio energizado. La figura 10 ilustra un sistema de medicién para un dispositivo de bomba de infusién incorporado
en un chip de MEMS con el micro - reservorio o reservorio secundario llenado y vaciado por un actuador lineal.

Haciendo referencia a la figura 9, el sistema de mediciéon 1000 generalmente incluye un reservorio primario 7, un
micro - reservorio 3 con motor o impulsor 4, sensores de presion 2a, 2b, un controlador 8, valvulas de control de flujo
N / C (normalmente cerradas) primera y segunda 1ay 1b, un orificio controlado 5 e interconexiones fluidicas o lineas
de fluido 14 - 18. La figura 10 también muestra un motor de bomba 9 u otro impulsor de fluido para el reservorio
primario 7.

El motor de bomba 9 en realizaciones ilustrativas de la presente invencién es opcional e intercambiable, y puede ser
una bomba accionada por resorte, una bomba accionada por motor de paso a paso, una bomba electroquimica, una
bomba electro - osmética u otras similares.

El reservorio primario 7 es una camara de fluido en masa para almacenar y administrar medicamento de insulina, y
puede comprender un reservorio de tipo jeringa de 3 ml. El reservorio secundario o micro - reservorio 3 del sistema
de medicidn se proporciona para limitar la administracion inadvertida de insulina precargando y presurizando solo
una dosis segura o inferior a la dafiina de medicamento de insulina dentro del micro - reservorio 3. Un resorte pre-
cargado 4, u otro impulsor de fluido administra micro - dosis incrementales desde el micro - reservorio 3 al sitio de
infusion.

Uno o mas sensores de presion 2a, 2b estan conectados al micro - reservorio 3. Los sensores de presion 2a, 2b
proporcionan retroalimentacion al controlador de la bomba 8 sobre el estado de llenado del micro - reservorio 3,
detectan oclusion o contrapresion en el dispositivo de bomba de infusién, detecta fugas en el dispositivo de infusién
y detecta el caudal de inyeccion de la insulina en el dispositivo de bomba de infusién midiendo la presién en las
lineas de fluido 17 y 18.

El controlador de bomba 8 interactta con los sensores de presién 2a, 2b y actla sobre varios componentes del sis-
tema de medicion de la presente invencioén, tales como las valvulas de control de flujo 1a y 1b, y también puede
interactuar con una computadora principal o controlador inalambrico (no mostrado).

La primera valvula de control de flujo N / C 1a controla el flujo de insulina desde el reservorio primario 7 al micro -
reservorio 3. La primera valvula de control de flujo N / C 1a se abre para llenar el micro - reservorio 3 con insulina
desde el reservorio primario 7. La segunda valvula de control de flujo 1b controla el aislamiento del trayecto del fluido
cuando se administra desde el micro - reservorio 3 al sitio de infusién y evita el suministro no intencionado de insuli-
na al sitio de infusion.

El orificio controlado 5, que puede comprender una valvula de flujo ajustable, se proporciona para permitir que el
caudal de insulina en el tejido subcutaneo del paciente sea calculado.

Se puede proporcionar opcionalmente una valvula de retencion (no mostrada) para eliminar el flujo de retorno al
macro - reservorio 0 al reservorio primario 7 durante el ciclo de suministro del micro - reservorio. Tipicamente, una
véalvula de retencién de este tipo se incorporaria al sistema si la valvula de control de flujo N / C 1a no fuera parte del
sistema.
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Ambos figuras 9 y 10 ilustran sistemas de mediciéon 1000, 1001 que pueden ser incorporados en un chip de MEMS
de manera similar a las realizaciones que se ilustran en las figuras 7 y 8, en las que la combinacién de la valvula de
control de flujo N/ C 1a 'y el micro - reservorio 3 protegen el motor de la bomba de infusién del suministro inadvertido
de insulina al precargar y presurizar solo una dosis segura o inferior a la dafiina de medicamento de insulina dentro
del micro - reservorio 3. Un controlador de fluido 4 en forma de un resorte precargado, un solenoide u otro controla-
dor de fluido suministra micro - dosis incrementales desde el micro - reservorio 3 al sitio de infusién con el fin de
mejorar la precision de las dosis de insulina administradas al sitio de infusion dentro de +/ - 1% de la dosis objetivo.
Ademas, los sensores de presion 2a, 2b que se ilustran en las figuras 9 y 10 proporcionan retroalimentacién sobre el
estado de llenado del micro - reservorio 3, detectan oclusién o contrapresion en el dispositivo de bomba de infusién,
detectan fugas en el dispositivo de infusidn y detectan el caudal de inyeccion de la insulina en el dispositivo de bom-
ba de infusion.

La figura 11 ilustra otra realizacién de un sistema de medicién que puede ser incorporado en un chip de MEMS de la
presente invencion, en el que se utiliza un actuador de MEMS para conmutar la compuerta de una valvula de com-
puerta de dos posiciones 11. Especificamente, cuando se aplica un potencial eléctrico a las placas de la valvula de
compuerta 11, la placa central es actuada y se desliza con respecto a las placas externas. Dependiendo de la posi-
cion de la placa central, la valvula de compuerta 11 permitira el flujo desde el reservorio primario al reservorio se-
cundario o desde el reservorio secundario al sitio de infusién. Sin embargo, en ausencia de un potencial eléctrico, la
placa central de la valvula de compuerta 11 esta alineada para permitir el flujo desde el reservorio primario al reser-
vorio secundario, como se ilustra en la figura 11. La valvula de compuerta 11, los sensores de presién 2a, 2b, 2c, el
micro - reservorio 3 y el motor 4 y las interconexiones que lo acompafian pueden ser incorporadas en un colector
personalizado 50 o un chip de MEMS. Alternativamente, la valvula de compuerta 11 podria incluir una tercera posi-
cion, de modo que, en ausencia de energia eléctrica, se bloquee todo el flujo.

En una realizacion alternativa de la presente invencion, se utiliza un actuador MEMS para abrir dos vélvulas de
compuerta de desplazamiento N/ C 12a 'y 12b, en lugar de la valvula de compuerta Unica 11, para permitir el control
de flujo independiente del flujo desde el reservorio primario 7 al reservorio secundario 3 y desde el reservorio secun-
dario 3 al sitio de infusion. Especificamente, cuando se aplica un potencial eléctrico a la placa de la valvula de com-
puerta N / C 12a, la placa central de la misma es accionada y se desliza con respecto a las placas externas. Esto
hace que la valvula de compuerta N / C 12a se alinee y abra los canales de flujo desde el reservorio primario 7 al
reservorio secundario 3. La retirada de la energia eléctrica de la valvula de compuerta N / C 12a desplaza la placa
central a la posicion N / C. Para proporcionar flujo desde el reservorio secundario 3 al sitio de infusién, se aplica
energia eléctrica a la placa central de la valvula de compuerta N / C 12b, y la placa central es accionada y se desliza
con respecto a las placas externas. Esto hace que la placa central de la valvula de compuerta 12b se alinee y abra
los canales de flujo desde el reservorio secundario 3 al sitio de infusiéon. Sin embargo, en ausencia de un potencial
eléctrico, las placas de las dos valvulas de compuerta 12a y 12b estan desalineadas, lo que bloquea los canales de
flujo y detiene el flujo al sitio de infusion.

Por consiguiente, las realizaciones ilustrativas de la presente invencién proporcionan niveles mas altos de precision
de infusion en combinacién con un sistema de medicién a prueba de fallos para una bomba de infusion de insulina,
evitan la sobredosis involuntaria de un paciente precargando y presurizando solo una dosis de medicamento segura
o inferior a la dafiina en el reservorio del sistema de medicién en la bomba de infusién de insulina, permite el uso de
medicamentos de mayor concentracidon y cumple con los requisitos de la industria para la precision del motor de
bomba, permite una dosificacion incremental fina para una infusién continua aproximada y proporciona un sistema
de medicién de bajo costo que es intercambiable con cualquier tipo de motor de bomba, incluidos los motores de
bomba con baja precision.

Los componentes individuales utilizados en las realizaciones ejemplares de bombas de parche que se han descrito
en la presente memoria descriptiva, que incluyen motores de bomba, conjuntos fluidicos, sistemas de medicién,
conjuntos de despliegue de catéteres, reservorios de fluidos y sistemas de control, pueden estar basados en disefios
y tecnologias existentes conocidos en la técnica. Por ejemplo, pueden usarse motores de bomba, conjuntos fluidicos
y sistemas de medicién que utilizan motores de paso a paso, actuadores de aleacion con memoria de forma (SMA),
actuadores piezoeléctricos, dispositivos de sistemas Micro Electro Mecanicos (MEMS) y vélvulas de control direccio-
nal. Los reservorios de fluidos pueden ser rigidos o deformables (por ejemplo, con la fuerza aplicada por un émbolo
movil o un resorte precargado).

Si bien ciertas realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencidon se han mostrado y descrito en la presente
memoria con referencia a ciertas realizaciones preferidas de la misma, los expertos en la técnica entenderan que se
pueden realizar diversos cambios en la forma y detalles sin apartarse del alcance de la invencion, tal y como se
define en las reivindicaciones adjuntas y sus equivalentes.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) para administrar medicacion liquida, que comprende:
un primer reservorio (7, 610, 710, 810) para almacenar medicacion liquida; y

un primer impulsor de fluido (9, 620, 720, 820) para expulsar medicacion liquida desde el primer reservorio (7, 610,
710, 810) ;

un segundo reservorio (3, 640, 740, 840) para almacenar medicacion liquida; y

un segundo impulsor de fluido (4, 641, 741, 841) para expulsar medicacion liquida desde el segundo reservorio (3,
640, 740, 840) ;

una primera valvula (1a, 650, 750, 850) configurada para controlar el flujo de medicacion liquida desde el primer
reservorio (7, 610, 710, 810) al segundo reservorio (3, 640, 740, 840) ;

una segunda valvula (1b, 660, 760, 860) configurada para controlar el flujo de medicacion liquida desde el segundo
reservorio (3, 640, 740, 840) a un sitio de infusion; y

en el que cada una de las valvulas primera (1a, 650, 750, 850) y segunda (1b, 660, 760, 860) se abre o cierra selec-
tivamente para admitir medicacion liquida desde el primer reservorio (7, 610, 710, 810) al segundo reservorio (3,
640, 740, 840) y para administrar medicacion liquida desde el segundo reservorio al sitio de infusion. que se caracte-
riza por que

la capacidad maxima de almacenamiento para la medicacion liquida en el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) es
una dosis segura o inferior a la dafina para el usuario

2. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 1, en el que la
primera valvula (1a, 650, 750, 850) es una valvula de retencion, y la segunda valvula (1b, 660, 760, 860) es una
valvula de control direccional.

3. El sistema de bomba de infusién como se ha reivindicado en la reivindicaciéon 1, que comprende ademas una
tercera valvula (5, 670, 770, 870) para controlar el caudal de la medicacion liquida al sitio de infusion, en el que la
tercera valvula (5, 670, 770, 870) es preferiblemente una valvula de flujo ajustable que comprende un orificio ajusta-
ble a través del cual fluye la medicacién liquida al sitio de infusién.

4. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 1, que compren-
de ademas un primer impulsor de fluido (9, 620, 720, 820) para expulsar medicacion liquida desde el primer reservo-
rio (7, 610, 710, 810) y un segundo impulsor de fluido ( 4, 641, 741, 841) para expulsar medicacion liquida desde el
segundo reservorio (3, 640, 740, 840), en el que el segundo reservorio (3, 640, 740, 840), el segundo impulsor de
fluido ( 4, 641, 741, 841), la primera valvula (1a, 650, 750, 850), la segunda valvula (1b, 660, 760, 860), la tercera
vélvula (5, 670, 770, 870) y los conectores de fluido comprenden un sistema de medicion (630, 730, 830, 1000).

5. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacién 3, que compren-
de ademas una unidad de chip (705, 805) de Sistemas Micro Electromecanicos (MEMS) que comprende la primera
valvula (1a, 650, 750, 850), la segunda valvula (1b, 660, 760, 860) y la tercera valvula (5, 670, 770, 870).

6. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacién 3, que compren-
de ademas:

un primer sensor para detectar y monitorizar la presion de la linea de fluido para informar a un controlador (8) cuan-
do el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) esta lleno a un nivel aceptable, el controlador (8) detiene el primer impul-
sor de fluido (9, 620, 720, 820) cuando el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) alcanza el nivel aceptable.

7. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacién 6, en el que el
primer sensor es un sensor de presion y / o en el que el primer sensor esta configurado para:

detectar la caida de presion;

determine si existe una fuga en el sistema fluidico abriendo una o mas de las valvulas primera, segunda y tercera
individualmente;

determinar el estado de llenado de los reservorios primero (7, 610, 710, 810) o segundo (3, 640, 740, 840);y /o

determinar si existe una oclusion parcial o completa en el sistema.
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8. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacién 3, que compren-
de ademas:

un segundo sensor para informar a un controlador (8) cuando la cantidad de medicamento liquido en el segundo
reservorio (3, 640, 740, 840) esta en un nivel bajo o aceptable, el controlador (8) activa el primer impulsor de fluido
(9, 620, 720, 820) para llenar el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) cuando la cantidad de medicamento liquido en
el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) esta en el nivel bajo y detener el primer impulsor de fluido (9, 620, 720, 820)
cuando el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) alcanza el nivel aceptable, en el que el segundo sensor es preferi-
blemente un sensor de posicidn configurado para detectar la posicién de un émbolo en el segundo reservorio (3,
640, 740, 840)

9. El sistema de bomba de infusiéon (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 3, en el que la
dosificacién incremental de medicacion liquida desde el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) hasta el sitio de infu-
sion ocurre cuando la primera valvula (1a, 650, 750, 850) esta cerrada, la segunda valvula (1b, 660, 760, 860) esta
abierta y la tercera valvula (5, 670, 770, 870) esta controlando el caudal de la medicacion liquida al sitio de infusion.

10. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800), como se ha reivindicado en la reivindicacion 3, en el que la
primera véalvula (1a, 650, 750, 850) es una valvula de control de flujo.

11. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800), como se ha reivindicado en la reivindicacién 3, que compren-
de ademas:

uno 0 mas sensores para detectar oclusién o contrapresion dentro del sistema de bomba de infusion (600, 700, 800);

uno 0 mas sensores para detectar la presencia de burbujas en una linea de suministro del sistema de bomba de
infusion (600, 700, 800);

uno o mas sensores para detectar un estado de llenado del segundo reservorio (3, 640, 740, 840) del sistema de
bomba de infusién (600, 700, 800) ;

uno o mas sensores para detectar fugas en el sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) ;y /o

uno o mas sensores para medir un caudal de medicacion liquida en el sistema de bomba de infusién (600, 700,
800).

12. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 1, en el que el
primer reservorio (7, 610, 710, 810) es un reservorio de tipo jeringa y / o en el que el al menos un impulsor de fluido
comprende un motor de bomba.

13. El sistema de bomba de infusion (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 1, en el que la
capacidad maxima de almacenamiento de medicacion liquida en el primer reservorio (7, 610, 710, 810) es mayor
que la del segundo reservorio (4, 641, 741, 841).

14. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 3, en el que el
segundo reservorio (3, 640, 740, 840), el segundo impulsor de fluido (4, 641, 741, 841), la primera valvula (1a, 650,
750, 850), la segunda valvula (1b, 660, 760, 860) y los conectores de fluido asociados comprenden un sistema de
medicién.

15. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 3, que compren-
de ademas:

un segundo sensor para detectar y monitorizar la presion de la linea de fluido entre el primer reservorio (7, 610, 710,
810) y el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) e informar a un controlador (8) cuando el segundo reservorio (3, 640,
740, 840) esta lleno a un nivel aceptable, el controlador (8) impide que el al menos un impulsor de fluido ejerza pre-
sion sobre el primer reservorio (7, 610, 710, 810) cuando el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) alcanza el umbral
aceptable.

16. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacién 3, en el que cada
una de la primera véalvula (1a, 650, 750, 850) y de la segunda valvula (1b, 660, 760, 860) comprenden una valvula de
control de flujo.

17. El sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 3, que compren-
de ademas:

una pluralidad de sensores de presion conectados al segundo reservorio (3, 640, 740, 840) para proporcionar retro-
alimentacién sobre el estado de llenado del segundo reservorio (3, 640, 740, 840), para detectar la oclusion en el
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sistema de bomba de infusion (600, 700, 800), para detectar la contrapresion en el sistema de bomba de infusién
(600, 700, 800) y / o0 para detectar un caudal de medicacién liquida en el sitio de infusion.

18. Un sistema de bomba de infusién (600, 700, 800) para administrar medicacion liquida, que comprende:
un primer reservorio (7, 610, 710, 810) para almacenar medicacion liquida;

un primer impulsor de fluido (9, 620, 720, 820) para expulsar medicacion liquida desde el primer reservorio (7, 610,
710, 810),

un segundo reservorio (3, 640, 740, 840) para almacenar medicacion liquida; y

segundo impulsor de fluido (4, 641, 741, 841) para expulsar la medicacion liquida desde el segundo reservorio (3,
640, 740, 840)

una valvula configurada en una primera posicion para permitir el flujo de medicacién liquida desde el primer reservo-
rio (7, 610, 710, 810) al segundo reservorio (3, 640, 740, 840), y en una segunda posicion para permitir el flujo de
medicacion liquida desde el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) a un sitio de infusion;

en el que las citadas primera y segunda posiciones de la valvula estan controladas aplicando o no aplicando un
potencial eléctrico a la valvula, que se caracteriza por que

la capacidad de almacenamiento maxima de medicacion liquida en el segundo reservorio (3, 640, 740, 840) es una
dosis segura o inferior a la dafiina para el usuario

19. El sistema de bomba de infusion (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 18, que com-
prende ademas un primer impulsor de fluido (9, 620, 720, 820) para expulsar la medicacion liquida desde el primer
reservorio (7, 610, 710, 810) y un segundo impulsor de fluido (4, 641, 741, 841) para expulsar la medicacion liquida
desde el segundo reservorio (3, 640, 740, 840).

20. El sistema de bomba de infusion (600, 700, 800) como se ha reivindicado en la reivindicacion 3, que compren-
de ademas un chip (705, 805) de Sistemas Micro Electro Mecanicos (MEMS) que comprende las citadas valvulas,
en el que el chip de MEMS (705, 805) preferiblemente comprende ademas el segundo reservorio (3, 640, 740, 840)
y / o en el que el chip de MEMS (705, 805) preferiblemente comprende ademas el primer sensor.
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