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DESCRIPCION
Dispositivo para la inyeccion de material de alta viscosidad
Antecedentes de la Invencién
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere al campo de la biomecanica de inyeccién, y mas particularmente a un dispositivo
para la inyeccion de un material de alta viscosidad en un sitio dentro de un paciente.

Descripcion de la técnica anterior

La osteoporosis se provoca por una gradual pérdida de minerales dseos junto con un cambio estructural progresivo
del hueso trabecular (porosidad aumentada, pérdida de soportes horizontales, etc.). El hueso trabecular, por lo tanto,
pierde densidad y resistencia y se vuelve mas susceptible a las asi denominadas fracturas por fragilidad. Las
fracturas vertebrales por fragilidad tienen lugar a menudo, lo que da como resultado dolor crénico, deformidad
progresiva y posiblemente incluso déficit o dafio neuroldgico.

La vertebroplastia percutanea es un nuevo procedimiento que se usa para fortalecer de forma mecanica las
vértebras incompetentes afectadas por la osteoporosis. Este procedimiento implica la inyeccién de cemento 6seo
viscoso en el hueso trabecular de la vértebra. EI cemento, una vez endurecido, se vuelve un refuerzo permanente
del cuerpo vertebral y normalmente disminuye drasticamente el dolor que experimenta el paciente. También se
conoce la inyeccion de materiales viscosos en otros tejidos en el cuerpo, por ejemplo la inyeccion de cemento éseo
viscoso para aumentar de forma mecanica el fémur proximal, las regiones metafisarias alrededor de la rodilla o el
radio distal. O la inyeccion de un material de tipo gel (generalmente mas blando) en el disco intervertebral para
sustituir el nacleo pulposo.

La mayor parte de las veces, un enfoque transpedicular y percutaneo posterior se usa para acceder al cuerpo
vertebral. El enfoque puede ser uni- o bipedicular. Enfoques quirirgicos alternativos son el posterolateral y el
intertransverso, con una penetracién lateral directa del cuerpo vertebral.

La vertebroplastia percutanea se ha usado también para reforzar los cuerpos vertebrales que se debilitan debido a
tumores medulares osteoliticos (hemangioma, tumores medulares metastasicos, etc.).

La vertebroplastia transpedicular percutanea se realiza generalmente con una aguja para biopsia 6ésea de Jamshidi
del calibre 8 o del calibre 11 con una longitud de aproximadamente 15 cm, compuesta por una canula recta con una
empufiadura en T y un trocar amovible. El trécar se usa junto con la canula para perforar las capas cutaneas y el
hueso cortical de la vértebra de tal modo que la punta de la canula puede colocarse de forma transpedicular en el
hueso esponjoso del cuerpo vertebral. El trécar se retira a continuacion y el cemento 6seo se administra a través de
la canula, normalmente con una guia fluororscopica, en el hueso trabecular del cuerpo vertebral.

Con el fin de infiltrar uniformemente el cuerpo vertebral y evitar pérdidas no deseadas, el cemento 6seo ha de tener
una viscosidad de preferiblemente mas de 100 Pa*s, posiblemente incluso de mas de 300 Pa*s. La inyeccién de un
cemento 6seo de baja viscosidad puede dar lugar a pérdidas de cemento en el interior de los vasos sanguineos
venosos circundantes, lo que conduce en potencia a unas complicaciones serias tales como una caida de presion
sanguinea arterial y/o embolia pulmonar, posiblemente con un desenlace mortal. La interrupciéon inmediata del
procedimiento, si la complicacion se reconoce a tiempo, puede limitar el dafio, pero generalmente no lo evita. Por lo
tanto, se desea que los cirujanos trabajen con unos cementos 6seos de relativamente alta viscosidad para disminuir
realmente, posiblemente incluso evitar, el riesgo potencial de que tengan lugar tales complicaciones.

Es una practica comun para algunos cirujanos el uso de multiples jeringas de pequefio volumen (es decir, de 1 cc a
3 capaces de generar, por un cirujano que usa una mano, la presién que se requiere para la inyeccion de un
cemento 6seo de relativamente alta viscosidad. No obstante, incluso con la viscosidad de cemento dseo deseada,
este método de tratamiento aun tiene un elevado riesgo de que tengan lugar pérdidas de cemento debido a que el
cirujano se distraiga del procedimiento en cuestion por la constante demanda de cambio de las jeringas. Otras
desventajas mas de trabajar con multiples jeringas pequefias son que el procedimiento consume mucho tiempo, es
confuso, y el llenado de multiples jeringas pequefias de antemano con cemento puede dar lugar a que la boquilla de
la jeringa se obstruya.

En algunos casos que implican cemento de alta viscosidad, el procedimiento puede tener que abandonarse debido a
que la presion de inyeccion se vuelve demasiado grande como para aplicarse de forma manual. La maxima presion
obtenida generada con una mano con una jeringa convencional de 2 cc es aproximadamente del orden de 1.700
kPa. El uso de un cemento de alta viscosidad implica que se requiere que la mayoria de la presion de inyeccion que
genera el cirujano supere la friccion del cemento en la canula. La presion de inyeccion requerida puede alcanzar
facilmente 1.900 kPa en el caso de una canula del calibre 8 con una de longitud de 15 cm, y hasta 6.900 kPa en el
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caso de una canula del calibre 11 de 15 cm, que esta bastante mas alla del limite de lo que el cirujano puede
generar de forma manual para la inyeccién de cemento con una jeringa convencional.

Se han disefiado métodos y dispositivos para proporcionar una presion suficiente para la inyeccion de cementos
Oseos relativamente viscosos y/o para proporcionar unos volimenes de cemento suficientes, si bien cada uno tiene
unas desventajas significativas.

Por ejemplo, algunos dispositivos incluyen unas bombas de accionamiento de palanca manual, o disefios de tornillo
de potencia que los hacen grandes y voluminosos. A pesar de que estos dispositivos pueden generar las presiones
necesarias, éstos son poco adecuados para su montaje directamente por encima de de una canula debido a las
restricciones de peso existentes. Asimismo, el uso de unos dispositivos mas grandes es muy complicado en un
procedimiento de multiples niveles que requieren hasta tres o cuatro unidades de forma simultanea. El enorme
tamano de estos dispositivos hace su uso poco practico. Para resolver el problema que se menciona anteriormente,
algunos dispositivos que generan una ventaja mecanica se han conectado a la canula a través de un conducto largo
de pequefio diametro. Desafortunadamente, la fricciéon del cemento que fluye a través del tubo lago de pequefio
diametro es relativamente alta y por lo tanto una gran parte de la fuerza que generan los dispositivos se usa para
superar la friccion. Adicionalmente, la incorporacion de un tubo de administracién largo y de un diametro
razonablemente grande para permitir el flujo de cemento, y los requisitos de presién mucho mas alta para superar la
friccion adicional, limitan drasticamente la realimentacion tactil para el cirujano. Esta limitacion se debe en gran
medida a una capacidad de extension de sistema aumentada a la que dan lugar las presiones mas altas y el
conducto mas largo (es decir, la realimentacion tactil es menos directa).

La publicacion de solicitud de patente de los Estados Unidos 2005/0070915 A1 a nombre de Mazzuca y col. describe
un dispositivo que incluye un tubo de administracion que se extiende al exterior del campo de radiacion de
fluoroscopia para activar de forma segura el movimiento del cemento 6seo al interior del paciente a la vez que se
siguen teniendo en cuenta los requisitos de presion necesarios. En la realizacion preferida, el material viscoso no se
desplaza a través del tubo de administracion, reduciendo de ese modo enormemente la friccién en el dispositivo.
Adicionalmente, se dice que el tubo de administraciéon es de naturaleza no extensible; no obstante, en realidad, la
capacidad de extensién que se da a conocer como que esta presente sigue siendo demasiado grande incluso a los
valores que se especifican en la divulgacion. Un cambio de volumen de un 10 % a unas presiones de
funcionamiento de aproximadamente 8.274 kPa para un tubo con un diametro de 2,5 mm, que es de 60 cm de largo,
rinde aproximadamente 1/3 cc de cemento extra. Si el sistema se presuriza a 8.274 kPa, la capacidad de extensién
del dispositivo puede ser peligrosa en extremo para el paciente.

Por consiguiente, existe una necesidad de un dispositivo para la inyeccion de un material viscoso que trata algunos
o la totalidad de los problemas que se mencionan anteriormente.

La solicitud de patente US 4.200.259 describe una valvula de liberacion de presion para un instrumento
para medir la presion sanguinea.

La solicitud de patente US 5.906.802 describe un aparato para limpiar y esterilizar instrumentos
médicos.

La solicitud de patente FR 2717085 describe un dispositivo de infusion de liquido medicinal que tiene una
bolsa que contiene un liquido a ser inyectado. La bolsa esta rodeada por un fluido impulsor inerte dentro
de una carcasa.

La solicitud de patente WO 96/37150 describe un dispositivo para sacar una muestra de sangre u otro
fluido corporal de un paciente. El dispositivo incluye una camara de recepcion de fluido corporal, una
membrana flexible que permite que se llene un convertidor con un fluido corporal, sin que el fluido entre
en contacto con el aire que se expulsa de la camara.

Resumen de la Invencion

Por lo tanto, es un objeto de la presente invencion la provision de un dispositivo que proporciona una ventaja
mecanica para la inyeccién de material viscoso.

Asimismo, es un objeto de la presente invencion la provision de un dispositivo para la inyeccion de material de alta
viscosidad a través de una canula en un sitio en un paciente.

La presente invencion se refiere a un dispositivo para inyectar de un material de alta viscosidad segun lo
reivindicado a continuacién. Las realizaciones preferidas de la invencién se establecen en las reivindicaciones
dependientes.

Por lo tanto de acuerdo con la presente invencion, se proporciona un dispositivo para la inyeccion de un material de
alta viscosidad que tiene una viscosidad mayor que 100 Pa*s en una canula,comprendiendo el dispositivo:
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un recipiente que es no extensible y que tiene una entrada en un extremo y una salida en otro extremo
opuesto, estando la salida en comunicacién de fluidos con la canula, alojando el recipiente el material de alta
viscosidad en el interior del mismo antes de la transferencia al interior de la canula, teniendo el material de alta
viscosidad en el recipiente una viscosidad de al menos 100 Pa*s;
un aplicador de presion en comunicacién de fluidos con el recipiente, definiendo el aplicador de presion un
trayecto de flujo de fluido a través del cual se puede desplazar un fluido incompresible;
caracterizado por que:
un elemento de desplazamiento de material comprende una membrana que interrumpe el trayecto de flujo
de fluido entre la entrada y la salida del recipiente y separa el fluido incompresible, que tiene una viscosidad
de menos de 100 Pa*s, del material de alta viscosidad, que tiene una viscosidad que se corresponde
sustancialmente con la del agua o una solucion salina, definiendo la membrana en el interior del recipiente
una parte de alojamiento de fluido incompresible en un lado del mismo que se encuentra en comunicacion
con la entrada y el trayecto de flujo de fluido del aplicador de presién y una parte de alojamiento de material
de alta viscosidad en un lado opuesto que se encuentra en comunicacion con la salida del recipiente,
pudiendo la membrana desplazarse mediante una presién del fluido incompresible que actia contra la
misma para forzar el material de alta viscosidad al exterior de la parte de alojamiento de material de alta
viscosidad del recipiente y al interior de la canula.

Breve descripcion de los dibujos

Se hara referencia a continuacion a los dibujos adjuntos, que muestran por medio de ilustracion una
realizacion preferida de la misma, y en los que:

la figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo que comprende un recipiente y un aplicador de
presién para la inyeccion de material viscoso de acuerdo con una primera realizacion particular de la
presente invencion;

la figura 2 es otra vista en perspectiva del dispositivo que se muestra en la figura 1;

la figura 3 es una vista en seccion del dispositivo tomada a lo largo de las lineas de seccion transversal 3-3
de la figura 2;

la figura 4 es una vista en seccion del dispositivo tomada a lo largo de las lineas de seccion transversal 4-4
de la figura 2;

la figura 5a es una vista en perspectiva de una realizaciéon de una bolsa flexible del dispositivo de la figura
1;

la figura 5b es una vista en perspectiva de otra realizacion de una bolsa flexible del dispositivo de la figura
1;

la figura 6 es una vista en seccion transversal del dispositivo de acuerdo con una segunda realizacion
particular de la presente invencion, que muestra el recipiente conectado al aplicador de presién por medio
de una linea de extension;

la figura 7 es una vista en seccién transversal del dispositivo de acuerdo con una tercera realizacion
particular de la presente invencién, que muestra un conmutador a prueba de fallos;

la figura 8 es una vista en seccion transversal del dispositivo de acuerdo con una cuarta realizacion
particular de la presente invencion, que muestra una membrana flexible en una configuracion expandida;

la figura 9 es una vista en seccion transversal del dispositivo de acuerdo con una quinta realizacion
particular de la presente invencion, que muestra una membrana doble flexible;

la figura 10 es una vista en seccion transversal de un primer ejemplo de un dispositivo no-cubierto por las
reivindicaciones de la presente invencion;

la figura 11 es una vista en perspectiva del aplicador de presién de la figura 10;

la figura 12 es una vista en seccion transversal de dispositivo de acuerdo con un segundo ejemplo de un
dispositivo no-cubierto por las reivindicaciones de la presente invencion;

la figura 13 es una vista en seccion transversal del dispositivo de acuerdo con una sexta realizacion de la
presente invencion, que muestra un sistema de control de temperatura; y

la figura 14 es una vista en despiece ordenado del dispositivo de acuerdo con una séptima realizacién de la
presente invencién, que se muestra en relacién con un dispositivo de tipo canula.

Descripcion de las realizaciones preferidas

Las figuras 1 a 4 ilustran una primera realizacion particular de un dispositivo capaz de generar una ventaja mecanica
para la inyeccion de un material viscoso en un tejido. En general, el dispositivo que se designa mediante el nimero
de referencia 10, se muestra comprendiendo un recipiente no extensible 12 que se acopla a un aplicador de presién
14. El recipiente 12 esta adaptado para comunicarse con una canula (que no se muestra) asentada en el sitio de
administracién de un paciente, a menudo en el campo de radiaciéon de un fluoroscopio. El dispositivo 10 esta
adaptado para contener dos materiales, el material viscoso que ha de inyectarse en el paciente y un fluido
incompresible que va a actuar sobre el material viscoso para proporcionar una ventaja mecanica al operador.
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Mas especificamente, la expresion “material viscoso” y/o material de alta viscosidad se usa en el presente
documento para hacer referencia a un material que tiene una viscosidad significativamente mayor que la del fluido
incompresible, y preferiblemente de al menos 100 Pa*s. La viscosidad del material viscoso puede ser de entre 100 y
500 Pa*s, si bien en potencia puede ser incluso mas alta. El material viscoso incluye, entre otros materiales,
cemento de polimetiimetacrilato (PMMA), cemento de fosfato de calcio, geles fisicos o quimicos (por ejemplo,
polietilenglicol, polivinilalcohol) y el fluido incompresible es preferiblemente un fluido de baja viscosidad
incompresible no téxico estéril, tal como agua destilada o una solucion salina fisiolégica. Obsérvese que la baja
viscosidad del fluido incompresible es importante no sélo para reducir la friccién en el dispositivo 10 sino también
para facilitar la desaireacion del fluido durante el montaje del dispositivo de inyeccion, tal como se discutira
adicionalmente a continuacion.

El dispositivo 10 puede inyectar un material viscoso en cualquier cavidad existente o cavidad virtual, formandose la
Ultima durante la inyeccion. Mas especificamente, el procedimiento de inyeccion se realiza con el fin o bien de
aumentar el tejido o bien de sustituir el tejido. Aumentar el tejido da como resultado mas resistencia mecanica y mas
volumen. Sustituir el tejido se lleva a cabo debido a una pérdida de tejido debido a un proceso fisiolégico o
patolégico (por ejemplo, edad, degeneracion, infeccién, traumatismo), o debido a una eliminacién quirurgica.

Una aplicacion posible es la inyeccion de un cemento 6seo relativamente viscoso en un cuerpo vertebral para un
aumento (véase la figura 14), mientras que otra es la sustitucion del tejido de disco intervertebral, mas
especificamente del nucleo pulposo, con un gel viscoso. Aun otras aplicaciones son la inyeccion de cemento 6seo
para un aumento mecanico en otros huesos de un paciente tales como el fémur proximal, las areas de hueso largo
metafisarias alrededor de la rodilla, el radio distal, y otras.

El recipiente 12 es preferiblemente de forma cilindrica, teniendo un extremo proximal 16 que define una entrada 18 y
un extremo distal 20 que define una salida 22. El recipiente 12 tiene un elemento de desplazamiento de material 24
que define una primera cavidad 26 en comunicacion con la entrada 18 y una segunda cavidad 28 en comunicacion
con la salida 22. La primera cavidad 26 esta adaptada para alojar el fluido incompresible y la segunda cavidad 28
esta adaptada para alojar el material viscoso.

En una realizacién particular, el elemento de desplazamiento de material 24 es una bolsa flexible no extensible 30
que esta adaptada para su inclusion en el recipiente 12, tal como se representa en las figuras 1 a 4. La expresion
flexible se usa para querer decir elastico, que puede desplazarse y deformarse, mientras que la expresion no
extensible se usa para querer decir resistente y que no puede estirarse. Por lo tanto, por ejemplo, flexible y no
extensible se refiere a una bolsa que se hace a partir de un material no elastico que, después de haberse llenado
completamente, muestra una abrupta elevacion de presion a la vez que adopta una forma y dimensiones especificas
predefinidas. Por lo tanto, la segunda cavidad 28 se define como el espacio que encierra la bolsa 30 y la primera
cavidad 26 se define como el espacio que rodea la bolsa 30 en el recipiente 12. La bolsa 30 define una abertura 32
que se fija alrededor de una boquilla 34. La boquilla 34 comprende un cuerpo cilindrico 36 y un reborde 38 y define
un diametro interior central 40 a través del mismo para comunicarse con la abertura 32 de la bolsa 30. El reborde 38
se forma en una sola pieza con el cuerpo 36 y tiene un diametro exterior que es sustancialmente el mismo que el
diametro exterior del recipiente de forma cilindrica 12. La boquilla 34 esta adaptada para corresponderse con el
recipiente 12 cuando la bolsa 30 se inserta en el interior del mismo. Mas especificamente, la boquilla 34 se enrosca
en el extremo distal 20 del recipiente 12 de tal modo que el reborde 38 esta en contacto con la salida 22.

Las figuras 5a y 5b muestran dos realizaciones respectivas de la bolsa 30 que se fijan la boquilla 34. Una ventaja de
la bolsa 30 que es desmontable con respecto al recipiente 12 se basa en que el material viscoso (es decir, el
cemento 6seo) puede mezclarse previamente de una forma simple y limpia sin la molestia de manipular la totalidad
del dispositivo 10. Posiblemente, incluso la bolsa puede enviarse rellena previamente con el material, o los
componentes de la misma, lo que permite que se mezcle el cemento directamente en la bolsa. Por lo tanto, En la
presente realizacion, la bolsa 30 y boquilla 34 se retiran del recipiente 12, se llenan previamente o se llenan con
material in situ, y a continuacion se acoplan de nuevo cuando es el momento de inyectar el material en el sitio
deseado.

La realizaciéon de la bolsa 30 que se ilustra en 5a se disefia para facilitar la extrusién del material viscoso evitando
cualquier posible presion con los dedos en la seccion media. Adicionalmente, la bolsa 30 de la figura 5a puede
permitir para una desaireacion mas facil del fluido incompresible en el interior de la primera cavidad 26. La bolsa que
se ilustra en 5b es un ejemplo de las muchas formas posibles que podrian usarse para esta aplicacion.

La bolsa 30 actia como un elemento de desplazamiento de material que separa de forma diferenciada el fluido
incompresible y el material viscoso pero sin partes mecanicas moviles que tendrian friccion en las paredes interiores
del recipiente 12. La bolsa 30 es muy flexible para maximizar la realimentacion tactil para el cirujano y mejorar de
ese modo la capacidad del cirujano para controlar de forma precisa el flujo de cemento. La bolsa 30 es de pared
delgada pero con una resistencia adecuada y se hace preferiblemente de poliuretano, o silicona o cualquier material
biocompatible no téxico.

El recipiente 12 puede hacerse de policarbonato. Por supuesto, existen muchos otros materiales adecuados que
pueden soportar las presiones generadas en el interior del recipiente 12. De forma ventajosa, el recipiente 12 puede



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2531134713

suministrar un volumen de material viscoso suficiente como para completar la inyeccién de la cantidad necesaria del
material de alta viscosidad en una aplicacion sin la necesidad de volver a llenarse. Por ejemplo, en el caso de la
inyeccion de cemento 6seo en la region lumbar, el recipiente 12 puede suministrar en una aplicaciéon al menos los 10
cc de cemento 6seo generalmente requeridos.

Las figuras 1 a 4 muestran el aplicador de presién 14 del dispositivo 10 adyacente al extremo proximal 16 del
recipiente 12 que se monta en comunicacion de fluidos con el mismo. Generalmente, el aplicador de presiéon 14 usa
un fluido incompresible para acumular presion para generar una ventaja mecanica para la inyeccion del material de
relativamente alta viscosidad. El aplicador de presion 14 bombea el fluido incompresible al interior del recipiente 12,
forzando de ese modo el material de relativamente alta viscosidad a través de la salida 22 al interior de la canula.
Mas especificamente, el fluido incompresible se inyecta en la primera cavidad 26 del recipiente 12 hasta que se
acumula una presion suficiente en el elemento de desplazamiento de material 24 dando lugar a que el ultimo
experimente un desplazamiento. Por lo tanto, la inyeccion de fluido incompresible da lugar a que aumente el
volumen de la primera cavidad 26 y disminuya el volumen de la segunda cavidad 28, forzando de ese modo que los
contenidos de la segunda cavidad 28 salgan a través de la salida 22.

En las figuras 1 a 4, el aplicador de presion 14 y el recipiente 12 se unen en una sola pieza para formar el dispositivo
10. Ha de entenderse que el aplicador de presion 14 y el recipiente 12 pueden preverse como unas entidades
separadas que se interconectan para realizar una funcién deseada o puede ser de una sola pieza, formando de ese
modo una Unica unidad fisica.

La figura 6 ilustra una segunda realizacion en la que el recipiente 12 y el aplicador de presién 14 pueden conectarse
con una linea de extension que se prevé como un tubo de pequefio diametro interior 41 de baja capacidad de
extension que tiene un diametro de menos de 1 mm, con unas paredes gruesas. La presente realizacion permite que
el aplicador de presion se retire del campo de radiacion a la vez que se mantiene la realimentacion tactil del
dispositivo. El recipiente 12, que contiene el cemento viscoso, permanece a la distancia mas cercana posible con
respecto al sitio de inyeccién. A medida que la capacidad de extension (es decir, de la linea de extension 41) se
hace un asunto mayor con la presente realizacion, es importante tener el diametro interior mas pequefio posible para
el tubo 41 de tal modo que la tensioén superficial que actua sobre el tubo para cualquier presion dada en el interior
del tubo es minima y de tal modo que el espesor de la pared en relacion con el diametro interior del tubo puede ser
lo bastante mas grande para minimizar la capacidad de extension.

Tal como puede verse mejor en las figuras 2 y 3, el aplicador de presién 14 comprende un alojamiento 42 que tiene
una entrada de fluido 44, una salida de fluido 46 y un trayecto de flujo de fluido 48 que se define entre las mismas.
En la primera realizacion particular que se ilustra en las figuras 1 a 4, el alojamiento 42 se representa tal como
siendo rectangular, no obstante, ha de entenderse que el alojamiento puede adoptar muchas otras formas o
conformaciones. Con fines a modo de ejemplo, el alojamiento 42 se describira tal como teniendo una superficie
superior 50, una superficie inferior 52 y cuatro superficies laterales 54, 56, 58 y 60 respectivamente.

Especificamente, la entrada de fluido 44 se dispone en el interior de la superficie lateral 54 en comunicacién con un
conector de linea de suministro de fluido 62. El conector de linea de suministro 62 se ejemplifica como un accesorio
de tipo macho adaptado para alojar una linea de suministro a partir de un deposito. Por ejemplo, un depdsito de
alimentacion por gravedad puede usarse de tal modo que el fluido incompresible se introduce en la entrada de fluido
44 con una presion de descarga suficiente que genera la altura del depésito. Un depdsito de este tipo lleno con una
disolucion estéril o una disolucion de fluido tal como una bolsa de infusidon o agua o cualquier fluido fisioloégico se
encuentra comiunmente en la mayor parte de salas de operaciones. Alternativamente, esta presion del fluido
incompresible puede generarse por unos medios mecanicos adecuados. En otro ejemplo, el conector de linea de
suministro de fluido 62 puede ser un conector Luer hembra, lo que permite que la conexidon de una jeringa que
contiene el fluido incompresible actie como el depdsito. De forma ventajosa, en ambos de los ejemplos anteriores el
dispositivo 10 es compatible con un aparato ya existente, lo que lo hace de disefio simple.

Haciendo referencia ain a las figuras 1 a 4, la salida de fluido 46 del aplicador de presion 14 se dispone en la
superficie inferior 52 para comunicarse con la entrada 18 del recipiente 12. El trayecto de flujo 48 se define mediante
tres tubos interconectados, orientados en perpendicular 64, 66 y 68.

El aplicador de presion 14 comprende ademas una primera y una segunda valvula de retencion 70 y 72
respectivamente en el trayecto de flujo 48 que controlan el flujo de fluido. Preferiblemente, el tubo 64 se extiende
desde la entrada de fluido 44 hasta la primera valvula de retencion 70, el tubo 66 se extiende desde la primera
valvula de retencion 70 hasta la segunda valvula de retencion 72, y el tubo 68 se extiende desde la segunda valvula
de retencién 72 hasta la salida de fluido 46. La primera valvula de retencién 70 sobresale a partir de la superficie
superior 50 del alojamiento 42, mientras que la segunda valvula de retencion 72 sobresale a partir de lado 58 de la
misma.

Las valvulas de retencion primera y segunda 70, 72 son unas valvulas unidireccionales que se instalan para permitir
el flujo de fluido en una direccién. Mas especificamente, la primera valvula de retencion 70 actua para evitar el reflujo
de fluido al exterior de la entrada de fluido 44 y, de forma similar, la segunda valvula de retencion 72 actua para
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evitar la admision de fluido en el interior del trayecto de flujo 48 a través de la salida de fluido 46.

Haciendo referencia a continuacion a la figura 1, puede verse que el aplicador de presiéon 14 comprende ademas un
piston de potencia 74 conectado al alojamiento 42 en comunicacion de flujo de fluidos con el trayecto de flujo 48
entre la primera y la segunda valvulas de retencién 70, 72. Mas especificamente, el aplicador de presion 14 tiene un
conector de sellado 76 adaptado para alojar el piston de potencia 74 (figuras 1 a 4). El conector de sellado 76 se
encuentra en comunicacion de fluidos con el tubo 66 entre las valvulas de retencion primera y segunda 70, 72 y
sobresale a partir de la superficie superior 50 del alojamiento 42. El conector de sellado 76 es un accesorio de cierre
de tipo Luer hembra. Cualquier jeringa convencional puede usarse como un piston de potencia 74, no obstante, la
ventaja mecanica mas grande se obtendra usando la jeringa de diametro mas pequefio posible debido a que la
fuerza que se requiere para bombear la misma se reduce, o la presién maxima obtenida se aumenta. Se ha
registrado que el aplicador de presion 14, usando una jeringa de 1 cc, genera una presion de hasta 3.792 kPa. La
fuerza que se aplica al pistdon de potencia 74 da como resultado una presién que se transmite sin disminucion a
través del fluido incompresible al diafragma lejano. En particular, la presién que se requiere en dicho sistema para la
inyeccion de un material viscoso es independiente de la geometria del recipiente 12. Ha de observarse, no obstante,
que el piston de potencia 74 puede construirse en el interior del dispositivo 10 en lugar de preverse como una jeringa
convencional.

El piston de potencia 74 puede desplazarse entre una primera y una segunda posicion, siendo la primera posicion a
compresion maxima tal como se ilustra en la figura 1 y siendo la segunda posiciéon la mas extendida. Cuando se
desplaza hacia la segunda posicion, el pistdn de potencia 74 crea una fuerza de succiéon que extrae el fluido
incompresible a través de la entrada de fluido 44 mas alla de la primera valvula de retencién 70. Mientras tanto, la
segunda valvula de retencion 72 evita un reflujo del fluido a partir de la primera cavidad 26 al interior del alojamiento
42 a través de la salida de fluido 46. Cuando se desplaza hacia la primera posicion, el pistéon de potencia crea una
presién que conduce el fluido incompresible mas alla de la segunda valvula de retencion 72 al exterior del
alojamiento 42 a través de la salida de fluido 46, mientras que la primera valvula de retencion 70 evita la eyeccion de
fluido de vuelta al exterior del alojamiento 42 a través de la entrada de fluido 44. Una vez que el flujo se detiene, la
segunda valvula de retencion se cierra, atrapando de ese modo el fluido en la primera cavidad 26. La repeticion del
presente proceso, es decir, el bombeo del pistéon de potencia 74, permite que el operador bombee unos volimenes
mas grandes del fluido incompresible a unas presiones similares.

En particular, el aplicador de presiéon 14 puede incluir un resorte de retorno (que no se muestra) para volver a cargar
“automaticamente” el piston de potencia 74. La adicidon del resorte de retorno permite que se haga funcionar el
dispositivo con una mano. La liberacion de la segunda mano de un cirujano permite la posibilidad de que se haga
funcionar dos dispositivos al mismo tiempo, disminuyendo de ese modo el tiempo de la intervencion quirudrgica.

Ademas, un cable en el interior de una funda (que no se muestra), similar a un cable de bicicleta, puede acoplarse al
piston de potencia 74 para el accionamiento del mismo desde una distancia. Esto es ventajoso para los cirujanos
que prefieren mantener sus manos en el exterior del campo de radiacion. El cable tiene ninguna o muy poca
capacidad de extensién y mantiene la realimentacion de sensibilidad de la inyeccién del dispositivo 10.

Ademas, el aplicador de presion 14 incluye preferiblemente unas caracteristicas de seguridad. Una caracteristica de
seguridad posible que puede preverse en el dispositivo 10 es una valvula de descarga de presion 78 (véase la figura
4 por ejemplo) para igualar la presion en el interior del dispositivo 10, y mas particularmente en el interior de la
primera cavidad 26 del recipiente 12, con la presion atmosférica. Haciendo referencia particularmente a las figuras 2
y 4, se muestra que la valvula de descarga de presion 78 se encuentra en comunicacion de fluidos con el recipiente
12, y mas especificamente con la primera cavidad 26 del mismo en la ubicacion de acumulacion de presion
significativa. La valvula de descarga de presion 78 se muestra como que sobresale a partir de la superficie lateral 56
del alojamiento 42 y conectada a un tubo 80 que define un trayecto de descarga de presién 82. El trayecto de
descarga de presion 82 es independiente del trayecto de flujo de fluido 48 que se define en el alojamiento 42. El tubo
80 se extiende en el interior del alojamiento 42 de tal modo que éste se comunica con la entrada 18 del recipiente 12
en un extremo y con la valvula de descarga de presién 78 en el otro extremo con independencia de la configuracion
de conductos interconectados que se describe anteriormente.

Por lo tanto, durante una intervencion quirdrgica que implica la inyecciéon de un material viscoso en un sitio de un
paciente usando el dispositivo 10, un cirujano puede accionar rapidamente la valvula de descarga de presion 78
para permitir una descarga inmediata y completa de la presion en el material viscoso, de tal modo que todo el flujo
se finaliza en el lapso de tiempo mas corto posible. Alternativamente, la valvula de descarga de presion puede
construirse para ser sustancialmente a prueba de fallos. La figura 7 ilustra una tercera realizacion particular del
dispositivo 10, que incluye un conmutador a prueba de fallos tal como un “conmutador de hombre muerto” que el
cirujano ha de mantener cerrado para hacer que funcione el dispositivo 10 y de liberar para eliminar la presion. Mas
particularmente, el conmutador a prueba de fallos incluye una parte de pasador 79 y un resorte 81. Cuando se
presiona el conmutador a prueba de fallos, el volumen de fluido incompresible se acumula en el recipiente 12 y la
parte de pasador 79 bloquea la aparicién de cualquier reflujo. Después de la liberaciéon del conmutador a prueba de
fallos, el resorte 81 empuja la parte de pasador 79 hacia fuera, alineando de ese modo un canal 83 que se define en
el interior de la misma con el trayecto de descarga de presion 82, lo que permite que el fluido incompresible fluya al
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exterior de la primera cavidad 26 del recipiente 12. Se hace referencia cominmente a un conmutador a prueba de
fallos de este tipo en la técnica como una valvula de piston o valvula de trompeta.

Adicionalmente, debido a que el dispositivo 10 se basa en el principio de usar un fluido incompresible, se desea
purgar o desairear el dispositivo antes de la admision de cualquier fluido incompresible. La valvula de descarga de
presiéon 78 puede ayudar a purgar el dispositivo 10 de cualquier aire atrapado. Un método efectivo de purgado del
aire restante es tirar del pistén de potencia 74 hasta la segunda posicion y activar a continuacion la valvula de
descarga de presion 78 y presionar el piston de potencia 74 de forma simultanea para forzar el aire o/y cualquier
fluido no deseado al exterior del sistema.

Otra caracteristica de seguridad que puede incluirse como parte del dispositivo 10 es un orificio de succién (que no
se muestra). De forma similar a la valvula de descarga de presion 78, el orificio de succiéon puede preverse en el
alojamiento 42 de tal modo que éste se comunica de forma independiente con la primera cavidad 26. El orificio de
succion permite la creacion de una presién negativa por medio de una conexion de vacio o a través de una jeringa.
El vacio puede ayudar a que se supere la capacidad de extension del propio cemento 6seo debido al
aprisionamiento de aire durante el proceso de mezclado. El aire atrapado puede comprimirse y almacenar de ese
modo energia en el cemento presurizado. La presion negativa que se crea por la succion despresurizara
rapidamente el cemento. Ademas, una presion negativa en el dispositivo 10 puede succionar en potencia el material
viscoso ya inyectado en un sitio en un paciente de vuelta al interior de la canula y al interior del recipiente 12. Una
funcién de este tipo es enormemente deseable para que el cirujano ayude a disminuir la cantidad de pérdidas de
cemento, que tienen lugar como resultado de la inyeccién de demasiado cemento en un sitio.

Otra caracteristica de seguridad mas que puede incluirse con el dispositivo 10 es un mandmetro (que no se
muestra). El manémetro se coloca a lo largo del trayecto de flujo 48 después de la segunda valvula de retencion 72.
Una vez que la presién en el dispositivo 10 es lo bastante alta como para desplazar el material viscoso, la presién
tiende a caer; por lo tanto, es ventajoso que se proporcione esta informacion al cirujano por medio de un mandmetro.
Ademas, conociendo la presion que se requiere para forzar cemento al exterior de la canula, el cirujano puede
determinar la magnitud de la viscosidad del material viscoso y determinar el momento ideal para comenzar la
inyeccion.

Haciendo referencia a continuacion a la figura 8, se ilustra una cuarta realizacién particular del dispositivo 10. Se han
empleado unos numeros de referencia similares para identificar unas caracteristicas similares. La presente
realizacion se distingue de la primera realizacion presentada en que, en lugar de tener una bolsa flexible no
extensible, que se pone en la boquilla 34, el elemento de desplazamiento de material se prevé como una membrana
blanda y que puede estirarse a la entrada 18 en el extremo proximal 16 del recipiente 12. La membrana 30’ de la
segunda realizacion esta adaptada para cubrir la entrada 18 cuando no se encuentra a presion, de ese modo se
definen las cavidades primera y segunda 26, 28 del recipiente 12 cuando se aplica presion contra la membrana 30'.
En la presente realizacion, la primera cavidad 26 se define como el espacio que encierra la membrana extendida 30’
y la segunda cavidad 28 se define como el espacio que rodea la membrana extendida 30’ en el recipiente 12. Se
desprende que la primera cavidad 26 esta adaptada para alojar el fluido incompresible y la segunda cavidad 28 esta
adaptada para alojar el material viscoso. En particular, en la realizacion de la figura 6 se muestra una membrana
similar 30’.

La figura 9 ilustra una quinta realizacion del dispositivo 10. Se han empleado unos nimeros de referencia similares
para identificar unas caracteristicas similares. En la presente realizacién, el elemento de desplazamiento de material
se prevé como una doble membrana flexible identificada como 30a y 30b. Puede verse que la membrana flexible
30a se acopla al aplicador de presion 14, definiendo de ese modo la primera cavidad 26 adaptada para alojar el
fluido incompresible en el interior de la misma. La membrana flexible 30b se acopla de forma proximal a, o en la
entrada 18 de, el recipiente 12, definiendo de ese modo la segunda cavidad 28 adaptada para alojar el material
viscoso en el recipiente 12.

Durante el funcionamiento, el bombeo del pistén de potencia 74 (que no se muestra en la figura 9) acumulara un
volumen de fluido incompresible en la primera cavidad 26, que dara lugar a que la membrana flexible 30a se
expanda. A medida que la membrana flexible 30a se expande, ésta empujara contra la membrana flexible 30b dando
de ese modo lugar a que la ultima aplique una presién contra el material viscoso en la segunda cavidad 28. Por lo
tanto, cuanto mas fluido incompresible se bombea al interior de la primera cavidad 26, mas material viscoso se
empujara al exterior del recipiente 12. En particular, el volumen de la primera cavidad 26 se expande a la vez que el
volumen de la segunda cavidad 28 disminuye (es decir, el volumen global en el interior del recipiente 12 permanece
constante, pero la proporcion del volumen de la primera cavidad 26 con respecto al volumen de la segunda cavidad
28 varia).

Haciendo aun referencia a la figura 9, puede verse que el recipiente 12 se acopla al aplicador de presion 14 a través
de un acoplamiento roscado 37; no obstante otros ejemplos incluyen un cierre de un cuarto de vuelta o un cierre
deslizante en la forma de una cola de milano. La presente realizacion es particularmente ventajosa debido a que el
recipiente 12 puede desacoplarse del aplicador de presion 14 sin exponer el fluido incompresible y el material
viscoso contenidos en cada uno.
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Las figuras 10 y 11 ilustran un primer ejemplo de un dispositivo no-cubierto por las reivindicaciones de la presente
invencion. Se han empleado unos numeros de referencia similares para identificar unas caracteristicas similares. El
primer ejemplo se distingue de la primera realizacion presentada en que el aplicador de presiéon 14 se prevé como
una unidad separada en la que se retroinstala un recipiente de jeringa convencional (“disponible en el mercado”) 84.
En esta aplicacion, el recipiente de jeringa 84 toma el lugar del recipiente 12 de la realizaciéon preferida. Mas
especificamente, el recipiente de jeringa 84 tiene un émbolo flotante 86 como el elemento de desplazamiento de
material 24 para definir, respectivamente, la primera y la segunda cavidades 26 y 28. En particular, el émbolo 86
define un par de ranuras circunferenciales 88 con unas juntas téricas 90 respectivas para crear un sello entre el
émbolo flotante 86 y el recipiente de jeringa 84. En el alojamiento 42 de la presente realizacion se retroinstala un par
de ganchos opuestos 92 para corresponderse con el reborde 94 del recipiente de jeringa 84. El alojamiento 42
incluye también una parte cilindrica 96 que se extiende hacia debajo a partir de la superficie inferior 52 para su
insercion en el diametro interior 97 que se define en el extremo proximal del recipiente de jeringa 84. La parte
cilindrica 96 define un diametro interior central 98 en comunicacion con la salida de fluido 46 del aplicador de presion
14. La parte cilindrica 96 define una ranura circunferencial 100 que aloja una junta tdrica 102, para hacer la union
entre la parte cilindrica 96 y el recipiente de jeringa 84 estanca a fluidos.

Un método para la inyeccion de material viscoso con la presente realizacion entrafia el desplazamiento del émbolo
de la jeringa hasta el extremo distal de la misma antes de acoplar el aplicador de presion a la misma. A continuacion,
el material viscoso se inyecta de forma retrégrada en el interior del recipiente de jeringa 84 mientras que éste es de
una viscosidad lo bastante baja, hasta que el émbolo flotante movil 86 alcanza el extremo proximal del mismo. En
este momento, el aplicador de presidon 14 puede acoplarse al extremo proximal a través de los ganchos 92 y el
dispositivo 10 puede acoplarse al extremo proximal de una canula. El dispositivo se purga a continuacion de aire tal
como se describe anteriormente y se ceba con fluido incompresible, punto en el que el cirujano puede comenzar a
generar una ventaja mecanica para forzar el material viscoso, que en potencia se ha vuelto sustancialmente mas
viscoso con el tiempo, del exterior de la jeringa al interior de la canula.

La figura 12 ilustra un segundo ejemplo de un dispositivo no-cubierto por las reivindicaciones de la presente
invencion;, que es muy similar a la sexta realizacion que se describe anteriormente. Se han empleado unos nimeros
de referencia similares para identificar unas caracteristicas similares. El segundo ejemplo se distingue de la primera
realizacion soélo en que el alojamiento 42 del aplicador de presién 14 no incluye una parte cilindrica. En su lugar, se
define una ranura circunferencial 104 en la superficie inferior 52 del alojamiento 42 y una junta térica 106 se asienta
en el interior. En la presente realizacion, la orientacion de la junta térica 106 y la ranura 104 es tal que el sello se
forma con la parte de arriba del reborde 94 del recipiente de jeringa 84, preferiblemente adyacente a la entrada
proximal del mismo.

La figura 13 ilustra una sexta realizacion del dispositivo 10, que comprende un sistema de control de temperatura
108. En la presente realizacion, el recipiente 12 incluye unos orificios de entrada y salida 110, 112 como parte del
sistema de control de temperatura 108 para calentar o enfriar el fluido incompresible. Por ejemplo, un sistema de
circulacién de fluidos de lazo cerrado puede usarse para hacer que circule un fluido incompresible calentado o
enfriado en el recipiente sin afectar a la presion en el interior del mismo. Un radiador o una camisa de enfriamiento
(que no se muestra) puede ser parte del sistema de control de temperatura 108 para calentar o enfriar el fluido
circulante. El elemento de desplazamiento de material 24 es capaz de una transferencia de calor de tal modo que
puede controlarse la temperatura del material viscoso en el recipiente 12. En otro ejemplo, el recipiente 12 puede
dotarse de una camisa de enfriamiento o calentamiento que se construye en las paredes del mismo. Generalmente,
el sistema de control de temperatura 108 permite que un cirujano obtenga un mejor control del material viscoso. Por
ejemplo, el enfriamiento del cemento 6seo viscoso permite un mejor control de la reaccion exotérmica autocatalitica,
de tal modo que puede conseguirse una viscosidad de trabajo mas segura durante mas tiempo. En otro ejemplo,
otros materiales pueden requerir una entrada de calor para iniciar la reaccion, para controlar la viscosidad de trabajo,
para controlar la temperatura de polimerizacién o para controlar las transiciones de fusion de los materiales
gelificantes inyectados.

Generalmente, el dispositivo 10 es ventajoso en que éste proporciona una suficiente ventaja mecanica al operador
de tal modo que los materiales de alta viscosidad puede inyectarse a la vez que su disefio sigue siendo pequefio,
compacto y simple, de tal modo que éste puede montarse en una proximidad mas cercana en una canula de biopsia
Osea, lo que permite la inyeccion de multiples dispositivos de forma concurrente (por ejemplo, durante unos
procedimientos de aumento de cemento 6seo de multiples niveles en la columna vertebral). Debido a la distancia
consecuentemente minimizada entre el recipiente de material viscoso 12 y el sitio de inyeccion objetivo, los
requisitos de presion reales son siempre mas bajos en comparacion con las soluciones de la anterior técnica. Esta
presién de una potencia inherentemente menor reduce la capacidad de extensién del sistema y, debido a las
presiones generalmente inferiores, no requiere que el dispositivo sea tan voluminoso como algunos dispositivos de
la competencia. Asimismo, el dispositivo puede suministrar suficiente material viscoso como para completar una
aplicaciéon sin la necesidad de volver a llenarse. Ha de observarse que la canula puede ser cualquier canula
convencional o el dispositivo que se da a conocer en la solicitud PCT PCT/CA05/000222 correspondiente a
WO/2005/077443, que se incorpora a la presente por referencia..

La figura 14 ilustra una vista en despiece ordenado de una séptima realizacion del dispositivo 10 para su uso con el
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medio de inyeccion de material viscoso 116 que se da a conocer en la solicitud PCT PCT/CA05/000222
correspondiente a WO/ 2005/077443. En la presente realizacion, el recipiente 12 se prevé con una punta alargada
114 acoplada al extremo distal 20 en comunicacion de fluidos con la salida 22. La punta alargada 114 disminuye de
forma ventajosa la distancia que necesita desplazarse el material viscoso a través de una canula estrecha para
llegar hasta el sitio de inyeccion. Rellenando la punta alargada 114 con material viscoso € insertando la misma en el
medio de inyeccion 116 por debajo del nivel de la piel identificada por 118 del paciente, el cirujano puede evitar la
distancia adicional que llevaria al material viscoso, después de cebar el sistema, desplazarse desde el recipiente 12
a través de una canula de inyeccion ordinaria al interior del cuerpo receptor. Asimismo, el espacio muerto en la
canula, que de otro modo se llena con aire y se empuja por el cemento al interior del cuerpo receptor, se reduce
enormemente, minimizando de ese modo el riesgo de una embolia de aire o de unos patrones de llenado adversos a
los que da lugar el aire atrapado.

El dispositivo 10 puede venderse como un kit que incluye el aplicador de presiéon 14 y el recipiente 12, o bien en una
sola pieza o bien no, la bolsa flexible desmontable y una canula de cualquier tipo.

Se pretende que la descripcion anterior sea sélo a modo de ejemplo, y un experto en la técnica reconocera que
pueden hacerse cambios a las realizaciones que se describen sin alejarse del alcance de la invencidon que se da a
conocer. Seran evidentes aun otras modificaciones, que caen dentro del alcance de la presente invencién, para los
expertos en la técnica, a la luz de un examen de la presente divulgacion, y se tiene la intencion de que tales
modificaciones caigan dentro de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo (10) para la inyeccion de un material de alta viscosidad que tiene una viscosidad mayor que 100
Pa*s en una canula, comprendiendo el dispositivo:
un recipiente (12) que es no extensible y que tiene una entrada (18) en un extremo y una salida (22) en otro
extremo opuesto, estando la salida (27) en comunicacién de fluidos con la canula, alojando el recipiente el material
de alta viscosidad en el interior del mismo antes de la transferencia al interior de la canula, teniendo el material de
alta viscosidad en el recipiente una viscosidad de al menos 100 Pa*s;
un aplicador de presién (14) en comunicacion de fluidos con el recipiente, definiendo el aplicador de presion
un trayecto de flujo de fluido a través del cual se puede desplazar un fluido incompresible;
caracterizado por que:
un elemento de desplazamiento de material (24) comprende una membrana (30’) que interrumpe el trayecto
de flujo de fluido entre la entrada y la salida del recipiente y separa el fluido incompresible, que tiene una
viscosidad de menos de 100 Pa*s, del material de alta viscosidad, que tiene una viscosidad que se
corresponde sustancialmente con la del agua o una solucién salina, definiendo la membrana (30’) en el
interior del recipiente una parte de alojamiento de fluido incompresible (26) en un lado del mismo que se
encuentra en comunicacion con la entrada y el trayecto de flujo de fluido del aplicador de presion y una
parte de alojamiento de material de alta viscosidad (28) en un lado opuesto que se encuentra en
comunicacion con la salida del recipiente, pudiendo la membrana (30’) desplazarse mediante una presion
del fluido incompresible que actla contra la misma para forzar el material de alta viscosidad al exterior de la
parte de alojamiento de material de alta viscosidad del recipiente y al interior de la canula.

2. El dispositivo (10) que se define en la reivindicacion 1, en el que el dispositivo (10) incluye una valvula de
descarga de presion (78) para igualar la presion en el dispositivo, estando la valvula de descarga de presion en
comunicacion de fluidos con la parte de alojamiento de fluido incompresible (26) para igualar la presion en el interior
de la misma con la presion atmosférica cuando la valvula de descarga de presion este activada.

3. El dispositivo (10) que se define en la reivindicacion 1, en el que la membrana (30°) puede extenderse
elasticamente mediante la presién del fluido incompresible que actia contra la misma.

4. El dispositivo (10) que se define en una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el aplicador de
presién (14) comprende ademas un piston de potencia (74) en comunicacion de flujo de fluidos con un trayecto de
flujo a través del aplicador de presion (14), pudiendo accionarse el piston de potencia (74) para generar una ventaja
mecanica desplazando el fluido incompresible a través del trayecto de flujo de fluido, estando el pistdn de potencia
(74) y el recipiente (12) lejos uno de otro y conectados por una linea de extension no extensible (41) que proporciona
una comunicacion de flujo de fluidos entre los mismos.

5. El dispositivo (10) que se define en una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el recipiente (12)
tiene un extremo proximal y un extremo distal que definen dicha salida, y se dispone el elemento de desplazamiento
de material (24) sustancialmente en sentido transversal en el interior del recipiente entre el extremo proximal y el
extremo distal.

6. El dispositivo (10) que se define en una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la parte de
alojamiento de fluido incompresible (26) define un primer volumen y la parte de alojamiento de material de alta
viscosidad (28) define un segundo volumen, y en el que el movimiento del elemento de desplazamiento de material
(24) hace que varien los volumenes primero y segundo de una forma inversamente proporcional.

7. El dispositivo (10) que se define en la reivindicacion 1, en el que la membrana (30’) incluye una membrana doble
que define una primera y una segunda membrana (30a, 30b), se acopla la primera membrana (30a) al aplicador de
presion (14) y se acopla la segunda membrana (30b) al recipiente (12), y en el que la parte de alojamiento de fluido
incompresible (26) se incluye en su totalidad en el interior del aplicador de presion (14) y se incluye la parte de
alojamiento de material de alta viscosidad (28) en su totalidad en el interior del recipiente (12), siendo el aplicador de
presién (14) desmontable con respecto al recipiente (12) sin exponer el fluido incompresible y el material viscoso
contenidos respectivamente en el interior de los mismos.

8. El dispositivo (10) que se define en la reivindicacion 1, en el que el aplicador de presion (14) comprende ademas:

un alojamiento (42) que tiene una entrada de fluido, una salida de fluido y el trayecto de flujo de fluido que
se define entre las mismas, controlando al menos una valvula de retencion (70/72) en el trayecto de flujo el
flujo de fluido, estando la salida de fluido en comunicacion de flujo de fluidos con la parte de alojamiento de
fluido incompresible en el interior del recipiente; y

un pistén de potencia (74) conectado al alojamiento (42) en comunicacion de flujo de fluidos con el trayecto
de flujo, pudiendo accionarse el piston de potencia (74) para generar una ventaja mecanica desplazando el
fluido incompresible a través del trayecto de flujo de fluido cuando se desplace entre una primera y una
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segunda posicion, en el que el desplazamiento del piston de potencia (74) hacia la segunda posicion crea
una fuerza de succién que extrae el fluido incompresible a través de la entrada, evitando la valvula de
retencion (70/72) un reflujo a través de la salida y de vuelta al interior del alojamiento, y el desplazamiento
del pistdn de potencia hacia la primera posicién crea una presion que conduce el fluido incompresible mas
alla de la valvula de retencion al exterior del alojamiento (42) a través de la salida y al interior del recipiente.

9. El dispositivo (10) que se define en la reivindicaciéon 2, en el que la valvula de descarga de presion (78) es a
prueba de fallos e incluye una valvula de pistén que puede desplazarse entre una posicion presionada y una
posicion liberada, permitiendo la valvula de descarga, cuando se encuentra en la posicion presionada, la
acumulacion de presion y liberando la valvula de descarga, cuando se encuentra en la posicion liberada, la
acumulacion de presion con respecto a la parte de alojamiento de fluido incompresible.

10. El dispositivo (10) que se define en la reivindicacién 1 o 9, que ademas comprende un orificio de succion en
comunicacion de flujo de fluidos con la parte de alojamiento de fluido incompresible (26) lo que permite la creacion
de una presion negativa.

11. El dispositivo (10) que se define en una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que ademas comprende un
manometro.

12. El dispositivo (10) que se define en una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que ademas comprende un
sistema de control de temperatura (108) para ajustar la temperatura del material de alta viscosidad.

13. El dispositivo (10) tal como se define en una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el elemento

de desplazamiento de material (24) permite una transferencia de calor a través del mismo para controlar la
temperatura del material de alta viscosidad.
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