. @ Numero de publicacién: 2 333 436
OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS GD Int. CL.:
AG61F 2/46 (2006.01)

ESPANA

@) TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Numero de solicitud europea: 04800289 .3
Fecha de presentacién : 10.11.2004

Numero de publicacion de la solicitud: 1689331
Fecha de publicacion de la solicitud: 16.08.2006

Titulo: Dispositivo para proporcionar material de sustitucion 6sea y/o de refuerzo 6seo a un hueso esponjo-

so.
Prioridad: 11.11.2003 SE 2003102983 @ Titular/es: Bone Support AB.
Scheelevagen 19A
223 70 Lund, SE
Fecha de publicacion de la mencién BOPI: @ Inventor/es: Lidgren, Lars;
22.02.2010 Lundgren, Torgny;
Arvidsson, Pér y
Jonsson, Sven
Fecha de la publicacion del folleto de la patente: Agente: Lehmann Novo, Maria Isabel
22.02.2010

ES 2333436 T3

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

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2333436 T3

DESCRIPCION

Dispositivo para proporcionar material de sustitucién dsea y/o de refuerzo dseo a un hueso esponjoso.

La presente invencion se refiere a un dispositivo para proporcionar material de sustitucién 6sea y/o de refuerzo
6seo a un hueso esponjoso segun la reivindicacion 1.

La vertebroplastia es una técnica segtin la cual se inyecta un material biocompatible en una vértebra esponjosa.
Después de alguin tiempo se endurece el material inyectado, con lo que se obtiene un soporte interior para inmovilizar
la vértebra y aliviar asi el dolor y reducir el riesgo de colapso vertebral.

El material se inyecta en la vértebra a través de una aguja y, para hacer esto, es necesario someter el material a
alta presion, frecuentemente uno o mas MPa. Por tanto, existe un riesgo obvio de que material tisular de la vértebra,
por ejemplo sangre y grasa, sea expulsado hacia los vasos sanguineos o hacia brechas de fractura de tal manera que
dicho material pueda afectar a nervios adyacentes. Existe también un riesgo obvio de que el material inyectado sea
expulsado hacia brechas de fractura o hacia tejido adyacente. Esto es bien conocido y el material y la grasa que se
expulsan pueden alcanzar los vasos sanguineos y los pulmones, dando como resultado una oxigenacién mds pobre,
una reduccidn de la presion sanguinea y, en casos excepcionales, la muerte.

Insertando una aguja extra en la vértebra, existe también un riesgo de fugas (obsérvense las publicaciones en la
lista de referencias adjunta, puntos 1y 2, al final de la descripcién).

Se conocen, por ejemplo, por los documentos US 6 248 110, US 6 440 138, US 6 716 216, US 6 719 761 y
US 6 740 090 diversos dispositivos de produccién de agujeros y de enjuagado para hacer agujeros en vértebras y para
enjuagar éstas, pero ninguna de estas publicaciones describe la generacién de un vacio en las vértebras para propor-
cionar una succién segura de un material de sustitucion sea y/o de refuerzo dseo hacia dentro de dichas vértebras.

El objeto de la presente invencion ha sido eliminar el problema antes mencionado y se ha llegado a esto proporcio-
nando a la invencién las particularidades caracterizadoras de la reivindicacion 1.

Haciendo un agujero en el hueso esponjoso y enjuagandolo, se puede descargar material tisular y otro material
desde el agujero y los lados del mismo de tal manera que dichos lados adquieran superficies dsperas o irregulares con
depresiones en las que pueda hacerse que penetre el material de sustitucién dsea y/o de refuerzo dseo generando un
vacio especifico en el agujero y sin correr el riesgo de que dicho material de sustitucion sea y/o de refuerzo 6seo
penetre en las vias de la sangre.

La invencién se describird con mayor detalle mas adelante haciendo referencia a los dibujos que se acompafian, en
los que:

La figura 1 es una vista esquemadtica de un dispositivo segtin la invencién en el momento de hacer un agujero en
una vértebra esponjosa mostrada en seccion;

La figura 2 ilustra partes del dispositivo de la figura 1 durante el lavado o enjuagado del agujero hecho en la
vértebra esponjosa;

La figura 3 ilustra partes del dispositivo segin la invencién durante la succién de material de sustitucidn dsea y/o
de refuerzo 6seo hacia dentro de la vértebra;

La figura 4 es una vista en seccién de una vértebra esponjosa en la que se ha inyectado a presién un material de
sustitucion 6sea y/o de refuerzo 6seo a través de una aguja segun la técnica anterior; y

La figura 5 es una vista en seccion de una vértebra esponjosa hacia dentro de la cual se ha succionado material de
sustitucion ésea y/o de refuerzo 6seo por medio de un dispositivo segtn la invencion.

En las figuras se ilustran esquemadticamente partes diferentes de un dispositivo para preparar un hueso esponjoso
1, por ejemplo una vértebra 2, para recibir un material 3 de sustitucién 6sea y/o de refuerzo 6seo y para colocar dicho
material en dicha vértebra. Dicho dispositivo comprende al menos un dispositivo perforador 4 para hacer al menos un
agujero 5 en la vértebra 2, al menos un dispositivo de lavado o enjuagado 6 para lavar o enjuagar dicho agujero con un
agente de enjuague 7 y al menos un dispositivo de suministro 8 que permite la succion y/o la insercién del material 3
de sustitucién 6sea y/o de refuerzo seo en la vértebra.

Esta prevista al menos una fuente de vacio 9 para generar un vacio en el agujero 5 de la vértebra 2 para succionar
material 3 de sustitucién 6sea y/o de refuerzo 6seo y/o facilitar su insercién en dicha vértebra.

El dispositivo perforador 4 puede disefiarse de muchas maneras diferentes y lo mismo puede ocurrir también con el
dispositivo de enjuagado 6. En la realizacién de las figuras 1 y 2 dada a titulo de ejemplo, los dispositivos perforador y
enjuagador 4, 6 se han combinado dando un dispositivo 10 que incluye un miembro de tubo exterior 11 que puede ser
colocado en la vértebra 2. En el miembro de tubo 11 estin dispuestos unos medios perforadores 12 que son méviles
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con relacion a dicho miembro de tubo en direccién coaxial y/o rotativa. Los medios perforadores 12 tienen un miembro
perforador 13 y/o cooperan con un miembro de esta clase, que puede disefiarse de muchas maneras. Como ejemplo de
un miembro perforador 13 se muestra una porcion extrema de los medios perforadores 12 que puede retraerse hacia
dentro del miembro de tubo exterior 11 cuando éste estd colocado en la vértebra 2, y que se dobla cuando esta porcién
es expulsada de dicho miembro de tubo. Cuando se hacen girar los medios perforadores 12, el miembro perforador
doblado 13 har4 el agujero 5 en la vértebra 2.

Los movimientos de los medios perforadores 12 pueden obtenerse con ayuda de una unidad de accionamiento 14
de un tipo adecuado.

En la realizacién dada a titulo de ejemplo, los medios perforadores 12 estan disefiados como un miembro de tubo
interior 15. Un recipiente 16 para agente de enjuague estd conectado a este miembro de tubo interior 15 a través de un
dispositivo conectador 17 que permite alimentar agente de enjuague 7 del recipiente 16 al miembro de tubo interior
15 con independencia de si dicho miembro de tubo interior es giratorio o no. Como alternativa, el recipiente 16 del
agente de enjuague puede conectarse al miembro de tubo exterior 11 y el dispositivo colector 27 y la fuente de vacio
9 pueden conectarse al miembro de tubo interior 15 de tal manera que el miembro de tubo exterior 11 pueda conducir
agente de enjuague 7 al agujero 5 y este agente pueda ser succionado desde dicho agujero a través del miembro de tubo
interior 15. El dispositivo perforador 4 se utiliza preferiblemente para hacer al menos dos agujeros 5 en la vértebra 2.
Estos agujeros 5 estdn situados de tal manera que se comuniquen uno con otro, bien por extenderse uno dentro de otro
(como se ilustra en la figura 3) o bien por tener hueso esponjoso 1 entre ellos, ya que tal hueso es permeable al aire y
puede ser provisto de material 3 de sustitucién ésea y/o de refuerzo 6seo.

La fuente de vacio 9 estd prevista para succionar agente de enjuague 7 a través del agujero 5 y estd preferiblemente
conectada al miembro de tubo exterior 11 para succionar, a través de dicho miembro de tubo exterior, agente de
enjuague 7 y material tisular y otro material hacia fuera de dicho agujero 5.

Entre el miembro de tubo exterior 11 y la fuente de vacio 9 se encuentra preferiblemente un dispositivo colector
27 para recoger agente de enjuague 7 y material tisular y otro material arrastrados con el mismo hacia fuera del
agujero 5.

El dispositivo enjuagador 6 estd previsto preferiblemente también para lavar o enjuagar los lados 5a del agujero
5 de tal manera que se formen en éstos unas depresiones 5b y similares mientras material tisular y otro material
son arrancados de dichos lados por efecto de la accidn de lavado. Esto es ventajoso debido a que, por medio del
vacio generado en el agujero 5, puede hacerse que material 3 de sustitucién dsea y/o de refuerzo éseo penetre en las
depresiones 5b.

En la realizacién ilustrada en la figura 3 el miembro de tubo exterior 11 tiene su equivalente en una primera canula o
aguja 19 que puede cooperar con un dispositivo perforador (no mostrado) para hacer un primer agujero 5 en la vértebra
2. Una segunda canula o aguja 20 estd conectada a una fuente de vacio 9 y esta segunda cdnula puede cooperar también
con un dispositivo perforador (no mostrado) para hacer un segundo agujero 5 en la vértebra 2.

El dispositivo de suministro 8 ilustrado en la figura 3 puede tener un recipiente 18 para mezclar diversos com-
ponentes a fin de producir un material 3 de sustitucidon 6sea y/o de refuerzo 6seo y/o almacenarlo. El recipiente 18
estd conectado o puede conectarse a la primera canula o aguja 19, la cual puede ser insertada en la vértebra 2 y esta
adaptada para conducir material 3 de sustitucion 6sea y/o de refuerzo dseo al interior de los agujeros 5 de la vértebra
2. La segunda cédnula o aguja 20 puede insertarse en la vértebra 2 y estd conectada a la fuente de vacio 9, que esta
adaptada para generar un vacio en los agujeros 5 de tal manera que se succione material 3 de sustitucién 6sea y/o de
refuerzo 6seo hacia dentro de dichos agujeros y/o se facilite la insercién o alimentacién de dicho material en dichos
agujeros.

La fuente de vacio 9 puede ser una bomba inyectora 21 que sea hecha funcionar o sea accionada por un medio
comprimido adecuado proveniente de un dispositivo 22 de medio comprimido. La bomba inyectora 21 puede ser
accionada, por ejemplo, por aire comprimido y puede conectarse, a través de un conducto 23 de aire comprimido,
a un dispositivo 22 de medio comprimido en forma de un dispositivo de aire comprimido. Este dispositivo puede
incorporarse en un hospital u otro lugar en el que deba utilizarse la bomba inyectora 21. Como alternativa, la bomba
inyectora 21 puede ser hecha funcionar o puede ser accionada por otro gas comercialmente disponible, tal como se
indica con lineas de trazos en la figura 3.

El dispositivo 22 de medio comprimido puede maniobrar la bomba inyectora 21 con una presién del medio com-
primido de 4,5 a 8,5 bares y la bomba inyectora 21 puede ser de un tipo que se coloque sobre el suelo y que tenga un
pedal 24 para su funcionamiento. Asi, la bomba inyectora 21 puede ser puesta en marcha inclinando el pedal 24 en una
direccién y puede ser detenida inclinando el pedal 24 en la direccién opuesta. Como ejemplo de una bomba inyectora
21 utilizable en este contexto se puede mencionar una bomba inyectora del tipo utilizado para producir cemento éseo,
tal como la definida en la memoria de la patente US 5 328 262 y vendida bajo el nombre de producto Scan Vacuum
Pump™ por la compaiiia Scandimed International AB, Sjobo, Suecia.

La bomba inyectora 21 estd prevista preferiblemente para generar un vacio en todos los agujeros 5 del hueso
esponjoso 1 de tal manera que todos los agujeros citados se llenen o puedan llenarse con material 3 de sustitucion ésea

3



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2333436 T3

y/o de refuerzo 6seo y/o para generar un vacio de tal manera que el material 3 de sustitucién sea y/o de refuerzo 6seo
se distribuya en dichos agujeros, preferiblemente sin que nada o ninguna parte sustancial del mismo sea succionada
hacia dentro de la segunda cdnula 20.

La bomba inyectora 21 puede estar prevista para generar un vacio comprendido entre -0,5 bares y -0,92 bares en el
hueso esponjoso 1, cuyo vacio corresponde a un vacio absoluto entre 70% y 90%. En muchos casos, es suficiente que
la bomba inyectora 21 genere un vacio comprendido entre -0,7 bares y -0,8 bares en el hueso esponjoso 1.

La bomba inyectora 21 estd prevista preferiblemente para succionar material tisular, tal como sangre y grasa, hacia
fuera de los agujeros 5 del hueso esponjoso 1 y hacia dentro de la segunda cénula 20, antes de que se succione material
3 de sustitucién dsea y/o de refuerzo 6seo hacia dentro del hueso esponjoso 1 a través de la primera canula 19.

En al menos un conducto de conexidn 25 entre la segunda cdnula 20 (cuyo extremo de entrada es el extremo que
se inserta en un agujero 5 del hueso esponjoso 1) y la bomba inyectora 21 pueden colocarse un dispositivo de valvula
antirretorno 26 y/o un dispositivo colector 27 y/o un filtro 28 de monémeros (si el material 3 de sustitucién dsea y/o
de refuerzo 6seo es del tipo de cemento 6seo) y/o un filtro 29 de bacterias.

El dispositivo colector 27 puede ser un recipiente que esté colocado sobre el suelo y que sea cerrado o sellado por
medio de una tapa. Una porcién del conducto de conexion 25 que estd conectada a la segunda cénula 20 se dirige
a través de la tapa y recorre una pequefia distancia hacia abajo dentro del recipiente. Otra porcién del conducto de
conexion 25 se dirige también a través de la tapa y recorre una pequefia distancia hacia abajo dentro del recipiente.
Cuando se succiona material tisular desde los agujeros 5 del hueso esponjoso 1 hasta el dispositivo colector 27, dicho
material es recogido abajo en el recipiente y, por tanto, se ve impedido de ser succionado adicionalmente hacia la
bomba inyectora 21 y de ser introducido en dicha bomba. Si hay un filtro 28 de monémeros y/o un filtro 29 de bacterias
entre el dispositivo colector 27 y la bomba inyectora 21, se impide también que el material tisular sea succionado hacia
éstos.

El filtro 28 de mondmeros puede ser un filtro de carbono y estd adaptado para impedir que gases mondmeros,
generados durante la produccién del material 3 de sustitucién 6sea y/o de refuerzo 6seo en forma de cemento 6seo,
sean succionados hacia dentro de 1a bomba inyectora 21 y descargados hacia los alrededores. Las ventajas con tal filtro
28 de mondmeros se describen en la publicacion segun la lista de referencias adjunta, punto 4. El filtro 29 de bacterias
estd previsto para impedir que entren o penetren bacterias en los agujeros 5 del hueso esponjoso 1 si el conducto de
conexion 25 estd abierto o se le abre sin intencidn, y que se succione aire a través del mismo hasta los agujeros 5 si
existe un vacio en ellos.

El filtro 28 de mondmeros Yy el filtro 29 de bacterias pueden disponerse en la parte del conducto de conexidén 25
que conecta el dispositivo colector 27 con la bomba inyectora 21.

El dispositivo de vélvula antirretorno 26, que puede disponerse preferiblemente en el conducto de conexién 25
entre el dispositivo colector 27 y la segunda canula 20, estd adaptado para impedir que se succione material tisular
hacia fuera del dispositivo colector 27 y hacia dentro de los agujeros 5 del hueso esponjoso 1 si el conducto de conexién
25 estd abierto o se le abre sin intencién de tal manera que se genere en el mismo una succidn hacia los agujeros 5 del
hueso esponjoso 1 si existe un vacio en ellos.

El recipiente 18 puede incluir un dispositivo de alimentacién 30 para alimentar material 3 de sustitucién ésea y/o
de refuerzo 6seo hacia fuera del recipiente 18 y hacia dentro de los agujeros 5 del hueso esponjoso 1 al mismo tiempo
que la bomba inyectora 21 genera un vacio en éstos o después de ello.

El dispositivo de alimentacién 30 se ilustra esquemdticamente con unos medios de alimentacién 31 que estdn mon-
tados de forma desplazable con relacion al recipiente 18 y que pueden ser desplazados manualmente para descargar
material 3 de sustitucion 6sea y/o de refuerzo 6seo desde el recipiente 18 y a través de la primera canula 19 en los
agujeros 5 del hueso esponjoso 1.

El recipiente 18 puede utilizarse finalmente como recipiente mezclador para mezclar los componentes requeri-
dos para la produccién de tal material 3 de sustitucion 6sea y/o de refuerzo 6seo, que puede dejarse endurecer des-
pués de la insercién del mismo en los agujeros 5 del hueso esponjoso 1. Este mezclado puede realizarse con unos
medios mezcladores o de cualquier otra manera. Tales medios mezcladores pueden ser de preferencia movidos ma-
nualmente en vaivén dentro del recipiente 18 y son hechos girar finalmente con relacién a éste para mezclar los
componentes.

Puede estar previsto un dispositivo de vadlvula 32 para, por un lado, cerrar o interrumpir el suministro de material
3 de sustitucion dsea y/o de refuerzo 6seo a los agujeros 5 del hueso esponjoso 1 a través de la primera cdnula 19
hasta que la bomba inyectora 21 haya generado un vacio adecuado en los mismos. Cuando se ha hecho esto, se puede
abrir el dispositivo de valvula 32 para permitir la succién de material 3 de sustitucion 6sea y/o de refuerzo 6seo hacia
dentro de los agujeros 5 del hueso esponjoso 1 por medio de la bomba inyectora 21. El dispositivo de valvula 32
puede colocarse en la primera canula 19 o en un conducto de conexién entre el recipiente 18 y la primera canula 19.
El dispositivo de valvula 32 puede ser accionable manualmente por medio de un mango de control 33.
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Como alternativa a la realizacién del dispositivo lavador o enjuagador 6 descrito anteriormente, dicho dispositivo
puede combinarse con el dispositivo de suministro 8. En esta alternativa, el recipiente 16 de agente de enjuague del
dispositivo enjuagador 6 puede conectarse a la primera canula 19, por ejemplo a través del dispositivo de valvula 32,
que en este caso puede ser una vélvula de tres vias que permita que se abra el suministro de agente de enjuague a
la vértebra 2 y se cierre el suministro de material 3 de sustitucion ésea y/o de refuerzo éseo a la vértebra 2 o que se
interrumpa dicho suministro de agente de enjuague y se abra dicho suministro de material.

El agente de enjuague 7 puede ser de tipos diferentes y, por ejemplo, puede ser agua destilada o una solucién
de cloruro sédico y/o puede ser un detergente y/o puede incluir al menos una sustancia trombolitica, por ejemplo
heparina, estreptoquinasa, uroquinasa, TPA y/u otras sustancias que disuelvan codgulos y trombos.

El material 3 de sustitucién ésea y/o de refuerzo éseo puede consistir primordialmente en minerales o cerdmicas
que puedan mezclarse con un endurecedor, por ejemplo agua. Estas sustancias pueden seleccionarse del grupo que
comprende sulfato-a-hemihidrato célcico, sulfato-S-hemihidrato célcico, sulfato-dihidrato célcico, carbonato célcico,
fosfato a-tricdlcico, hidroxiapatito, fosfato-dihidrato dicélcico, fostado dicédlcico anhidro, fosfato tetracélcico, fosfato
B-tricalcico, hidroxiapatito deficiente en calcio, fosfato-monohidrato monocilcico, fosfato monocélcio, pirofosfato
célcico, hidroxiapatito precipitado, apatito carbonoso (dahlita), fosfato octacdlcico, fosfato cdlcico amorfo, oxiapatito,
carbonatoapatito y aluminato célcico.

Un material cerdmico puede ser aluminato cédlcico que forma parte del producto DOXA T de la compaiiia Doxa
(www.doxa.se/pdf/nyhet_1.pdf).

Se pueden afiadir a dicho material cerdmico 3 de sustitucién ésea y/o de refuerzo 6seo agentes de contraste a
los rayos X, por ejemplo agentes de contraste a los rayos X no iénicos y solubles en agua seleccionados del grupo
que comprende iohexol, ioversol, iopamidol, iotrolano, metrizamida, iodécimol, ioglucol, ioglucamida, ioglunida,
iogulamida, iometrol, iopentol, iopromida, iosarcol, iosimida, iotusal, ioxilano, iofrotal e iodecol.

Como alternativa, el material 3 de sustitucion sea y/o de refuerzo éseo puede ser un cemento 6seo endurecible que
comprenda componentes polimeros y monémeros. El polimero puede ser polimetilmetacrilato (PMMA) y el monéme-
ro puede ser metilmetacrilato (MMA). Un material base de polimero puede ser el producto Cortoss™ de la compafifa
Orthovita establecida en EE.UU. para la composicién, véase www.orthovita.com/products/cortoss/oustechspecs.html.
Otro material base de polimero puede ser el producto SECOUR® Acrylic Resin PMMA de parallax medical inc.
(www.parallax-medical.com/go/9192b550-5642-1157-a432-d7a2b98310fe).

El material 3 de sustitucion 6sea y/o de refuerzo éseo puede consistir en un mineral y/o una cerdmica en combina-
cién con material polimero.

Las ventajas de la invencién son evidentes cuando se compara el grado o relacion de llenado de la vértebra 2 de las
figuras 4 y 5. En la vértebra 2 de la figura 4 el material 3 de sustitucion ésea y/o de refuerzo 6seo ha sido introducido
a presion en dicha vértebra 2 a través de una canula o aguja y aparece claramente en la figura 4 que solamente una
parte de la vértebra 2 estd llena de material 3 de sustitucion 6sea y/o de refuerzo 6seo. Sin embargo, en la vértebra
2 de la figura 5 el material 3 de sustitucién 6sea y/o de refuerzo 6seo ha sido succionado hacia dentro de la vértebra
2 de acuerdo con la invencidn a través de la cdnula o aguja y resulta claramente evidente por la figura 5 que partes
sustancialmente mayores de la vértebra 2 estan llenas de material 3 de sustitucién 6sea y/o de refuerzo dseo, sin que
dicho material haya sido expulsado hacia las vias de la sangre.

Es también evidente por la figura 5 que la presién negativa generada por la fuente de vacio 9 ha proporcionado
una distribucién uniforme y completa del material 3 de sustitucién 6sea y/o de refuerzo dseo en el agujero 5 y en las
depresiones 5b de los lados 5a del agujero 5.

La invencion no se limita a lo que se describe anteriormente y se ilustra en los dibujos, sino que puede variar dentro
del alcance de las reivindicaciones siguientes. Asi, la fuente de vacio 9 puede ser, en lugar de una bomba inyectora
21, otra bomba de vacio que pueda ser accionada eléctricamente o accionada por gas o manualmente o bien accionada
de cualquier otra manera, el agujero 5 puede ser mds de un agujero y las partes circundantes del mismo, el agente de
enjuague 7 puede ser otro que los descritos y el material 3 de sustitucién 6sea y/o de refuerzo 6seo puede ser de otro
tipo que los descritos.

Puede haber un dispositivo para impartir movimientos de succién y/o insercién tipo impulsos al material 3 de
sustitucion dsea y/o de refuerzo 6seo hacia dentro del agujero o agujeros 5 del hueso esponjoso 1. Ademads, puede
haber un dispositivo para impartir movimientos alternativos de succién y/o insercién al material 3 de sustitucién 6sea
y/o de refuerzo éseo hacia dentro del agujero o agujeros 5 del hueso esponjoso 1.

Puede haber también un dispositivo para succién y/o alimentacién tipo impulsos del agente de enjuague 7 a través
del agujero o agujeros 5 del hueso esponjoso 1.

Dicho dispositivo puede definirse haciendo pulsar a la fuente de vacio 9 y/o a su generacién de vacio y/o generando
impulsos por medio del dispositivo de alimentacién 30.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para proporcionar material de sustitucion dsea y/o de refuerzo 6seo a un hueso esponjoso, en el
que

estd previsto al menos un dispositivo perforador (4) para hacer al menos un agujero (5) en el hueso esponjoso (1),

estd previsto al menos un dispositivo lavador o enjuagador (6) para lavar o enjuagar el agujero (5) con un agente
de enjuague (7),

estd previsto al menos un dispositivo de suministro (8) para permitir el suministro de material (3) de sustitucion
dsea y/o de refuerzo éseo al agujero (5) del hueso esponjoso (1), y

estd prevista al menos una fuente de vacio (9) para generar un vacio en el agujero (5) del hueso esponjoso (1) a fin
de succionar agente de enjuague (7) hacia dentro de dicho agujero (5), asi como succionar agente de enjuague (7) y
material tisular hacia fuera de dicho agujero (5),

caracterizado porque

la fuente de vacio (9) estd prevista también para generar un vacio comprendido entre -0,5 y -0,92 bares a fin de
succionar y/o facilitar la insercién o alimentacién del material (3) de sustitucion dsea y/o de refuerzo 6seo hacia dentro
del agujero (5) del hueso esponjoso (1) después de que se hayan succionado agente de enjuague (7) y material tisular
hacia fuera de dicho agujero (5).

2. Dispositivo segtn la reivindicacion 1, caracterizado porque la fuente de vacio (9) estd prevista para generar
dicho vacio en el agujero (5) del hueso esponjoso (1) de tal manera que el material (3) de sustitucién 6sea y/o de
refuerzo 6seo sea succionado hacia dentro de dicho agujero (5) y distribuido en éste sin que porciones sustanciales del
mismo sean succionadas hacia fuera del agujero (5).

3. Dispositivo segtn cualquier reivindicacién anterior, caracterizado porque estd previsto un dispositivo colector
(27) para recoger material tisular que haya sido succionado por la fuente de vacio (9) hacia fuera del agujero (5) del
hueso esponjoso (1) a fin de impedir que se succione material tisular hacia dentro de la fuente de vacio (9) y/o hacia
dentro de un filtro (28) de mondémeros y/o hacia dentro de un filtro (29) de bacterias.

4. Dispositivo segiin cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque esta previsto un filtro (28) de moné-
meros para impedir que se descarguen en los alrededores gases venenosos que se generen durante la produccién del
material (3) de sustitucién dsea y/o de refuerzo seo.

5. Dispositivo segtn cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque esta previsto un filtro (29) de bacterias
para impedir que entren bacterias en el agujero (5) del hueso esponjoso (1) si se abre involuntariamente la conexioén
entre la fuente de vacio (9) y el hueso esponjoso (1).

6. Dispositivo segtin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado porque esta previsto un dispositivo de valvula
antirretorno (26) para impedir que se succionen material tisular y/o cualquier otro material y/o bacterias hacia dentro
del agujero (5) del hueso esponjoso (1) si se abre involuntariamente la conexién entre la fuente de vacio (9) y el agujero
(5) del hueso esponjoso (1).

7. Dispositivo segtin las reivindicaciones 3 y 6, caracterizado porque el dispositivo de vélvula antirretorno (26)
estd colocado entre el agujero (5) del hueso esponjoso (1) y el dispositivo colector (27).

8. Dispositivo seguin cualquiera de las reivindicaciones 3 a 7, caracterizado porque el dispositivo de vélvula
antirretorno (26) esta colocado entre el filtro (28) de mondmeros y/o el filtro (29) de bacterias y el agujero (5) del
hueso esponjoso (1).

9. Dispositivo segiin cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque un recipiente (18) para producir y/o
almacenar material (3) de sustitucién ésea y/o de refuerzo 6seo esta provisto de un dispositivo alimentador (30) para
alimentar material (3) de sustitucién 6sea y/o de refuerzo 6seo hacia fuera del recipiente (18) y hacia dentro del agujero
(5) del hueso esponjoso (1) al mismo tiempo que la fuente de vacio (9) genera un vacio en el mismo.

10. Dispositivo segtin cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque un recipiente (18) para producir y/o
almacenar material (3) de sustitucién dsea y/o de refuerzo 6seo estd provisto de un dispositivo alimentador (30) para
alimentar material (3) de sustitucién 6sea y/o de refuerzo 6seo hacia dentro del agujero (5) del hueso esponjoso (1)
después de que la fuente de vacio (9) haya generado un vacio en el mismo.

11. Dispositivo segtin la reivindicacién 9 6 10, caracterizado porque el dispositivo alimentador (30) es manual-
mente accionable.
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12. Dispositivo segin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado porque la fuente de vacio (9) estd prevista
para generar un vacio comprendido entre 0,7 y 0,8 bares en el agujero (5) del hueso esponjoso (1).

13. Dispositivo segtn cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque esta previsto un dispositivo de val-
vula (32) para cerrar o interrumpir el suministro de material (3) de sustitucién dsea y/o de refuerzo 6seo al agujero (5)
del hueso esponjoso (1) hasta que la fuente de vacio (9) haya generado un vacio adecuado en el mismo, y porque el
dispositivo de valvula (32) esta previsto para ser abierto a fin de permitir el suministro de material (3) de sustitucién
osea y/o de refuerzo 6seo de tal manera que dicho material pueda ser succionado hacia dentro del agujero (5) del hueso
esponjoso (1) cuando se haya medido dicho vacio adecuado en el mismo.

14. Dispositivo segtin cualquier reivindicacidn anterior, caracterizado porque al menos una primera y una segunda
canulas o agujas (19, 20) son insertables en el hueso esponjoso (1) de tal manera que sean dirigidas simultdneamente
hacia dentro del agujero (5) del mismo, y porque la primera cdnula o aguja (19) estd conectada a un recipiente (18)
para producir y/o almacenar el material (3) de sustitucion 6sea y/o de refuerzo éseo, mientras que la segunda canula o
aguja (20) estd conectada a la fuente de vacio (9).

15. Dispositivo segun la reivindicacién 14, caracterizado porque el dispositivo lavador o enjuagador (6) compren-
de un recipiente (16) de agente de enjuague que esta conectado a la primera canula o aguja (19) para conducir agente
de enjuague (7) hacia dentro del agujero (5) del hueso esponjoso (1) a través de dicha primera cdnula (19) y hacia
fuera de dicho agujero (5) hasta la segunda canula o aguja (20).

16. Dispositivo segtin la reivindicacién 15, caracterizado porque estd previsto un dispositivo de védlvula (32) para
abrir el suministro de material (3) de sustitucién 6sea y/o de refuerzo 6seo o de agente de enjuague (7) a través de la
primera cdnula o aguja (19).

17. Dispositivo segiin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado porque el dispositivo enjuagador (6) estd
previsto para lavar o enjuagar los lados (5a) del agujero (5) a fin de que se arranquen de ellos material tisular y otro
material por efecto de la accién de lavado de tal manera que se formen en los mismos unas depresiones (5b) en las
cuales pueda penetrar el material (3) de sustitucién dsea y/o de refuerzo éseo.

18. Dispositivo segin cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque estd prevista una fuente de vacio (9)
para succionar agente de enjuague (7) a través del agujero (5) del hueso esponjoso (1).

19. Dispositivo segtn la reivindicacion 18, caracterizado porque la fuente de vacio (9) para succionar agente de
enjuague (7) a través del agujero (5) del hueso esponjoso (1) es la misma fuente de vacio que se utiliza para succionar
y/o facilitar la insercion o alimentacién de material (3) de sustitucién dsea y/o de refuerzo 6seo hacia dentro de dicho
agujero (5).

20. Dispositivo segtin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado porque el dispositivo perforador (4) com-
prende un miembro de tubo exterior (11), que puede colocarse en el hueso esponjoso (1), y un medio perforador (12)
que es movil dentro de dicho miembro de tubo exterior (11) en direccién coaxial y/o rotativa y que incluye y/o coopera
con un miembro perforador (13) para hacer el agujero (5) en el hueso esponjoso (1).

21. Dispositivo segtin la reivindicacién 20, caracterizado porque el medio perforador (12) comprende un miem-
bro de tubo interior (15) para conducir agente de enjuague (7) hacia dentro o hacia fuera del agujero (5) del hueso
esponjoso (1).

22. Dispositivo segun la reivindicacién 20 6 21, caracterizado porque el miembro de tubo exterior o interior (11
6 15) estd conectado a una fuente de vacio (9) para succionar agente de enjuague (7) a través del agujero (5) del hueso
esponjoso (1) y hacia fuera de dicho agujero a través del miembro de tubo exterior (11).

23. Dispositivo segtin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado porque el dispositivo perforador (4) puede
estar provisto de, o comprende, varias unidades para hacer al menos dos agujeros (5) en el hueso esponjoso (1), bien
por extenderse dichos agujeros uno dentro de otro o bien por tener entre ellos a tal hueso esponjoso (1), el cual puede
ser penetrado por aire y provisto de material (3) de sustitucion 6sea y/o de refuerzo éseo.

24. Dispositivo segtin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado porque la fuente de vacio (9) es una bomba
inyectoras (21) que es accionada por un medio comprimido.

25. Dispositivo segun la reivindicacién 24, caracterizado porque la bomba inyectora (21) puede conectarse a un
dispositivo (22) de medio comprimido que estd disefiado como dispositivo de aire comprimido que esta dispuesto en
lugares en o cerca de los cuales se deberd usar la fuente de vacio (9).

26. Dispositivo segun la reivindicacién 25, caracterizado porque la bomba inyectora (21) puede conectarse a un
dispositivo (22) de medio comprimido con gas comercial.

27. Dispositivo segtn la reivindicacién 25 6 26, caracterizado porque la bomba inyectora (21) puede conectarse
a un dispositivo (22) de medio comprimido que puede accionar dicha bomba con una presién del medio comprimido
de 4,5 a 8,5 bares.
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28. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 22, caracterizado porque la fuente de vacio (9) es una
bomba de vacio eléctricamente accionada.

29. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 22, caracterizado porque la fuente de vacio (9) es una
bomba accionada por gas.

30. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 22, caracterizado porque la fuente de vacio (9) es
accionada a mano.

31. Dispositivo segtin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado porque el hueso esponjoso (1) es una vér-
tebra esponjosa (2).

32. Dispositivo segiin cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque el hueso esponjoso (1) es una frac-
tura debido a osteoporosis.

33. Dispositivo segtn cualquiera de las reivindicaciones 1 a 30, caracterizado porque el hueso esponjoso (1) es
una fractura femoral o una fractura de rodilla.

34. Dispositivo seglin cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque el agente de enjuague (7) es una
solucién de cloruro sédico.

35. Dispositivo segun cualquier reivindicacién anterior, caracterizado porque el agente de enjuague (7) contiene
un detergente.

36. Dispositivo segiin cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque el agente de enjuague (7) contiene
al menos una sustancia trombolitica, por ejemplo heparina, estreptoquinasa, uroquinasa, TPA y/u otras sustancias que
disuelvan codgulos y trombos.

37. Dispositivo segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 32, caracterizado porque el agente de enjuague (7) es
agua destilada.

38. Dispositivo segun cualquier reivindicacion anterior, caracterizado por un dispositivo (9 y/o 30) para impartir
movimientos de succién y/o insercién del tipo de impulsos al material (3) de sustitucién dsea y/o de refuerzo 6seo
hacia dentro del agujero (5) del hueso esponjoso (1).

39. Dispositivo segun cualquier reivindicacion anterior, caracterizado por un dispositivo (9 y/o 30) para impartir
movimientos alternativos de succién y/o insercién al material (3) de sustitucion ésea y/o de refuerzo 6seo hacia dentro
del agujero (5) del hueso esponjoso (1).

40. Dispositivo segun cualquier reivindicacion anterior, caracterizado por un dispositivo (9 y/o 30) para la succién
y/o alimentacién a modo de impulsos del agente de enjuague (7) a través del agujero (5) del hueso esponjoso (1).

41. Dispositivo segtin cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque el material (3) de sustitucién 6sea
y/o de refuerzo 6seo succionado y/o insertado o alimentado hacia dentro del hueso esponjoso (1) por medio de la
fuente de vacio (9) es un material mineral o un material sustancialmente mineral o un material cerdmico o un material
sustancialmente cerdmico.

42. Dispositivo segun la reivindicacion 41, caracterizado porque el material mineral o el material cerdmico es un
mineral o cerdmica endurecible que puede dejarse endurecer en el hueso esponjoso (1).

43. Dispositivo segtn la reivindicacién 42, caracterizado porque puede hacerse que se endurezca el material
cerdmico o la cerdmica mezcldndolo con un agente de endurecimiento tal como agua.

44. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 41 a 43, caracterizado porque se selecciona el material
cerdmico o la ceramica dentro del grupo que comprende sulfato-a-hemihidrato célcico, sulfato-S-hemididrato célcico,
sulfato-dihidrato cdlcico, carbonato célcico, fosfato a-tricdlcico, hidroxiapatito, fosfato-dihidrato dicdlcico, fosfato
dicélcico anhidro, fosfato tetracalcico, fosfato S-tricdlcico, hidroxiapatito deficiente en calcio, fostado-monohidrato
monocdlcico, fosfato monocélcico, pirofosfato cdlcico, hidroxiapatito precipitado, apatito carbonoso (dahlita), fosfato
octacélcico, fosfato calcico amorfo, oxiapatito, carbonatoapatito y aluminato célcico.

45. Dispositivo segin cualquiera de las reivindicaciones 41 a 44, caracterizado porque se mezcla un agente de
contraste a los rayos X con el material cerdmico.

46. Dispositivo segtin la reivindicacion 45, caracterizado porque el agente de contraste a los rayos X es soluble
en agua y no iénico.

47. Dispositivo segun la reivindicacién 46, caracterizado porque el agente de contraste a los rayos X, soluble en
agua y no iénico, se selecciona dentro del grupo que comprende iohexol, ioversol, iopamidol, iotrolano, metrizamida,

9



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2333436 T3

iodecimol, ioglucol, ioglucamida, ioglunida, iogulamida, iomeprol, iopentol, iopromida, iosarcol, iosimida, iotusal,
ioxilano, iofrotal e iodecol.

48. Dispositivo segtin cualquier reivindicacion anterior, caracterizado porque el material (3) de sustitucién 6sea
y/o de refuerzo 6seo succionado y/o insertado o alimentado hacia dentro del hueso esponjoso (1) por medio de la fuente
de vacio (9) es un cemento 6seo que incluye los componentes polimero, preferiblemente del tipo de polimetilmetacri-
lato (PMMA), y monémero, preferiblemente del tipo de metilmetacrilato (MMA), cuyos componentes se endurecen
transformdndose en cemento 6seo después de mezclarlos uno con otro y después de dicha succién y/o insercién o
alimentacion de los mismos hacia dentro del hueso esponjoso (1).

49. Dispositivo segtin la reivindicacion 48, caracterizado porque el material (3) de sustitucién 6sea y/o de refuerzo
dseo consiste en mineral y/o cerdmica en combinacién con material polimero.
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