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DESCRIPCION

Dispositivo para la mezcla y suministro de sustan-
cias liquidas y pulverulentas para uso médico.

La invencién se refiere a un dispositivo para la
mezcla y suministro de sustancias liquidas y pulve-
rulentas para el uso médico que presenta las caracte-
risticas del predmbulo de la reivindicacion 1.

En diferentes procedimientos de tratamiento mé-
dico se introduce una sustancia fabricada sintética-
mente en el cuerpo del paciente. Asi se inyecta, por
ejemplo, en la vertebroplastia cemento de hueso fa-
bricado sintéticamente, liquido al principio, directa-
mente en una matriz de hueso debilitada para apoyar
a ésta y por ello evitar los dolores que se ocasionan
por huesos deformados o la pérdida de masa dsea. Ya
que la sustancia fabricada sintéticamente se introduce
en el cuerpo humano o animal y permanece all{ duran-
te un largo periodo de tiempo, son muy elevadas las
exigencias respecto a una buena tolerancia asi como a
una composicién y manipulacion estériles.

Cementos tipicos de hueso se componen de un
componente liquido, frecuentemente soluciones de
monémeros de metilmetacrilato (MMA) con peque-
fias cantidades de otros monémeros y aditivos asi co-
mo un componente sélido pulverulento que frecuen-
temente estd formado esencialmente de un polime-
ro, como por ejemplo, polimetilmetacrilato (PMMA).
Otros productos de mezcla se componen tipicamen-
te de un polvo mineral, como por ejemplo, fosfato de
calcio o sulfato de calcio con, dado el caso, otros adi-
tivos o principios activos como antibidticos y un li-
quido en forma de una solucién acuosa de sales u otra
solucidn tope, en particular una solucién de fosfato de
sodio. También pueden pensarse mezclas de dos com-
ponentes pastosos que pueden presentar propiedades
apropiadas para un empleo en el cuerpo humano.

Para todas estas sustancias fabricadas sintética-
mente es comun que para la fabricaciéon deba mez-
clarse de forma intensiva un componente de base 1i-
quido con otra sustancia frecuentemente sélida, dado
el caso, también liquida. Después de la mezcla es po-
sible un uso y procesamiento del producto de mezcla
durante un breve intervalo de tiempo antes de que em-
piece la solidificacién y endurecimiento deseados del
producto de mezcla.

Se conocen numerosos dispositivos que son apro-
piados para la mezcla de sustancias y para su intro-
duccién en el cuerpo humano. Al menos el tltimo pa-
S0, es decir, el suministro de las sustancias mezcladas
entre si, debe realizarse naturalmente bajo condicio-
nes estériles directamente en la sala de operaciones.
Ya que después de la primera mezcla de las dos sus-
tancias de partida, disponemos frecuentemente solo
de un tiempo muy breve hasta el uso previsto del pro-
ducto mezclado terminado, es deseable que también
el proceso de mezcla pueda realizarse bajo condicio-
nes estériles.

El producto final generado mediante la mezcla
puede presentar, también en funcién de las respecti-
vas sustancias de partida usadas, una viscosidad dife-
rente en un amplio rango durante el empleo médico.
Un suministro selectivo y controlado del producto fi-
nal durante una operacién puede estar unido a dificul-
tades, en particular, con productos finales de elevada
viscosidad que pueden contener, dado el caso, todavia
aditivos de grano fino.

Se conoce de la practica un recipiente de mezcla
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en el que pueden mezclarse de forma intensiva las sus-
tancias de partida reunidas en un cilindro de mezcla
mediante un pistén de mezcla accionable manualmen-
te. Para el suministro de las sustancias mezcladas se
coloca el cilindro de mezcla en un aparato de manipu-
lacién que hace posible un suministro controlado del
producto final mezclado. Las sustancias de partida al-
macenados al principio separadamente se cierran de
forma estanca durante el proceso de mezcla en el ci-
lindro de mezcla, de forma que la mezcla accionada
manualmente y el suministro siguiente pueden reali-
zarse bajo condiciones estériles, por ejemplo, en la
sala de operaciones.

Los componentes de partida a mezclar deben ver-
terse directamente antes de la mezcla en el cilindro de
mezcla, lo que se realiza habitualmente bajo condi-
ciones no estériles y fuera de la sala de operaciones.
El cilindro llenado debe esterilizarse luego para hacer
posible el uso del producto de mezcla en la sala de
operaciones.

Por el uso de aparatos adicionales de manipula-
cion se facilita el suministro de productos finales tam-
bién de viscosidad elevada, sin embargo, la coloca-
cién del cilindro de mezcla en el aparato de mani-
pulacién es larga y complicada después de la mezcla
realizada, y es comparablemente cara la fabricaciéon y
esterilizacion necesaria antes de cada uso del aparato
de manipulacién. A causa de los bajos costes de fa-
bricacién y del gasto desproporcionadamente elevado
de limpieza se conciben y fabrican habitualmente los
cilindros de mezcla en unién con pistones de mezcla
y suministro como productos desechables. Los costes
comparablemente elevados de fabricacién de los apa-
ratos de manipulacién descritos anteriormente, que no
entran en contacto directo con las sustancias emplea-
das, sin embargo, conducen a que el aparato de mani-
pulacidn sea realizado reutilizable y deba limpiarse y
esterilizarse después de cada aplicacion.

También se conoce un dispositivo para la mezcla
y suministro de cementos de hueso (EP 0 692 229
B1) que hace posible un almacenamiento separado de
los componentes de partida bajo condiciones estériles.
Sin embargo, en este dispositivo deben retirarse los
dispositivos de accionamiento tras la conclusién del
proceso de mezcla y antes del suministro del cemento
de hueso obtenido por la mezcla, y deben fijarse los
medios para el accionamiento del piston de suminis-
tro. Ademas, el pistén de suministro se presiona en el
cilindro de mezcla habitualmente como pistén de pre-
sién desplazable axialmente mediante una varilla de
presion a fijar al pistén de suministro, y desaloja por
ello el cemento de hueso situado alli que sale por unos
manguitos de suministro a fijar igualmente de forma
adicional en el cilindro de mezcla.

El dispositivo puede fabricarse de forma econémi-
cay es apropiado para el uso como producto desecha-
ble. Sin embargo, la manipulacién de un dispositivo
semejante es costosa y complicada a causa del equi-
pamiento necesario después del proceso de mezcla y
antes del suministro, y no permite, en particular, con
productos de mezcla de elevada viscosidad un sumi-
nistro dosificable o controlado del cemento de hueso.

Ademas, del documento WO 97/18301 se conoce
un dispositivo genérico.

El objetivo de la presente invencion es conformar
un dispositivo lo mas sencillo posible, fabricable eco-
némicamente, de forma que se haga posible una mez-
cla intensiva de las sustancias de partida y su suminis-
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tro controlado y al mismo tiempo una manipulacién lo
mads sencilla posible. Todo el dispositivo deberia po-
der fabricarse y poder utilizarse de forma razonable-
mente econdmica como producto desechable. Al me-
nos durante el proceso de mezcla y el suministro de
las sustancias mezcladas deberia excluirse una con-
taminacion indeseada, tanto del entorno como de las
sustancias empleadas.

El objetivo se consigue segtin la invencion con las
propiedades caracterizadoras de la reivindicacién 1.

Por ello se consigue que se simplifique esencial-
mente la manipulacién del dispositivo durante el pro-
ceso de mezcla y de suministro. No son necesarias
medidas adicionales para equipar, por ejemplo, el dis-
positivo después del proceso de mezcla, de forma que
se posibilita un suministro sencillo del producto de
mezcla. A causa de la manipulacién simplificada se
reduce notablemente el tiempo necesario durante la
preparacion y uso del producto de mezcla, lo que con-
duce a que también se acorte la duracion de la inter-
vencidn operativa y puedan disminuirse las cargas pa-
ra el paciente al igual que para el doctor actuante.

Ya que el dispositivo presenta los medios para la
recepcion y alojamiento separado de los componen-
tes a mezclar, los componentes pueden introducirse
en el dispositivo ya mucho antes del uso previsto. El
llenado del dispositivo podria realizarse, por ejemplo,
directamente después de su fabricacién bajo condicio-
nes estériles, y dispositivos que fueron llenados segin
la aplicacién con diferentes componentes de mezcla
podrian ofertarse y venderse de esta forma. También
si se realiza el llenado de forma separada de la fabri-
cacién y la venta del dispositivo, pueden almacenarse
las sustancias recibidas separadamente en el disposi-
tivo frecuentemente durante un espacio de tiempo su-
ficientemente largo hasta su uso, de forma que se su-
prime en una operacion la necesidad de un llenado en
la sala de operaciones directamente antes o durante el
uso.

Esta previsto que el dispositivo presente dos cé-
maras separables entre si de forma estanca, en las que
puedan recibirse y almacenarse por separado dos sus-
tancias a mezclar. En las cdmaras separadas pueden
almacenarse sustancias liquidas o pulverulentas sin
medios de envase o envoltorios de proteccion adicio-
nales, como por ejemplo, bolsas de papel o cartones,
también durante un mayor periodo de tiempo. Antes
de juntar y mezclar las sustancias no es necesario abrir
primeramente un envase antes de que pueda realizar-
se una mezcla. Por ello se simplifica esencialmente la
manipulacién, en particular, bajo condiciones estéri-
les.

Esta previsto que el pistén de suministro presente
en el interior una cdmara de almacenamiento para la
recepcién de una de las sustancias a mezclar. La ca-
mara de almacenamiento en el interior del piston de
suministro es un espacio hueco separado del espacio
interior del cilindro de mezcla. El espacio interior del
cilindro de mezcla forma luego sin medidas adicio-
nales una segunda cdmara separada de la cdmara de
almacenamiento en el pistén de suministro.

Ademas, la camara de almacenamiento en el es-
pacio interior del pistén de suministro puede ser esen-
cialmente cilindrica hueca, estando limitada la cAmara
de almacenamiento en el lado exterior por la pared ex-
terior cilindrica del pistén de suministro y en el lado
interior por el alojamiento interior axial de la varilla
de accionamiento del pistén de mezcla. El volumen
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por consiguiente disponible es suficiente para el uso
del dispositivo con las sustancias corrientes de parti-
da. Convenientemente se vierte ademds una sustancia
de partida liquida en la cdmara de almacenamiento en
el espacio interior del pistén de suministro y se alma-
cena alli ya que puede realizarse mas facilmente un
amplio vaciado sin dejar restos de la cdmara de alma-
cenamiento del pistén de suministro con sustancias
liquidas.

De forma ventajosa estd previsto que el pistén
de suministro presente una abertura obturable por la
que, en el estado abierto, la sustancia contenida en la
cdmara de almacenamiento del piston de suministro
pueda pasar al cilindro de mezcla. Por la apertura de
esta abertura obturable se genera una unién entre la
cdmara de almacenamiento en el piston de suministro
y el cilindro de mezcla, por la que pasa la sustancia
de partida almacenada hasta este momento en el pis-
ton de suministro al cilindro de mezcla. Ademas, en
la mayorfa de los casos es suficiente sostener el dis-
positivo con el cilindro de mezcla hacia abajo durante
un tiempo breve, de forma que el liquido se introdu-
ce desde el piston de suministro situado mads arriba
hacia abajo en el cilindro de mezcla por efecto de la
gravedad. En caso de uso de una sustancia de partida
pastosa puede ser conveniente también ayudar al va-
ciado de la cdmara de almacenamiento del pistén de
suministro, por ejemplo, de forma mecdnica o por una
sobrepresion generada adicionalmente.

Preferiblemente puede cerrarse la abertura obtu-
rable del pistén de suministro mediante un mecanis-
mo de cierre dispuesto en el extremo del piston de
suministro situado opuesto al cilindro de mezcla. La
apertura y el cierre del piston de suministro para el
comienzo del proceso de mezcla, para juntar las sus-
tancias almacenadas hasta entonces, puede realizarse
y controlarse luego de forma sencilla desde el lado
accesible libremente del dispositivo.

El mecanismo de cierre presenta medios apropia-
dos de manipulacién para el accionamiento sencillo
del mecanismo de cierre. Asi podria realizarse, por
ejemplo, la apertura o el cierre de la abertura obtura-
ble mediante el desplazamiento de una pequefia pa-
lanca o el accionamiento de un cierre de bayoneta.

Seglin una realizacién ventajosa de la idea de la
invencidn estdn previstas aberturas de ventilacién de
la cdmara de almacenamiento del piston de suminis-
tro que hacen posible un llenado y vaciado controla-
dos de la cdmara de almacenamiento. Durante el lle-
nado de la cdmara de almacenamiento con una sus-
tancia de partida liquida debe poder escaparse el aire
desalojado al mismo tiempo del espacio interior. De
igual forma, durante el vaciado de la cdmara de alma-
cenamiento al comienzo del proceso de mezcla, debe
poder fluir posteriormente aire al volumen libre ge-
nerado del espacio interior para evitar una depresion
originada en otro caso en la cdmara de almacenamien-
to que dificulta o impide completamente otro vaciado
del espacio interior.

Las aberturas empleadas para el llenado o vaciado
de la cdmara de almacenamiento pueden dimensionar-
se suficientemente grandes para poder actuar a mismo
tiempo como aberturas de ventilacioén. Si el tamafio
de las aberturas empleadas para el llenado y vaciado
no es suficiente, pueden estar previstas aberturas adi-
cionales de ventilacion obturables, por ejemplo, en el
extremo del pistén de suministro situado opuesto al
cilindro de mezcla.
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Preferiblemente estd previsto que la abertura de
suministro esté dispuesta en una superficie extrema
del cilindro de mezcla, y la varilla de accionamiento
del pistéon de mezcla y los medios para el acciona-
miento del pistén de suministro estén dispuestos en el
extremo opuesto del cilindro de mezcla. Todo el dis-
positivo puede construirse y emplearse consiguiente-
mente de forma similar a una jeringuilla. Para la ma-
yoria de las intervenciones quirdrgicas es una ventaja
si la abertura de suministro, de la que sale el produc-
to de mezcla a introducir en el cuerpo del paciente,
estd dispuesta lo mas alejada posible de los elemen-
tos de manipulacién o accionamiento del dispositivo
empleado.

Segtin una realizacion preferida de la idea de la in-
vencidn estd previsto que el piston de suministro esté
engranado con el cilindro de mezcla a través de una
rosca, y por una rotacién del pistén de suministro res-
pecto al cilindro de mezcla, el piston de suministro
pueda desplazarse en el cilindro de mezcla y puedan
suministrarse las sustancia mezcladas situadas en el
cilindro de mezcla. Se ha demostrado que en muchos
casos la presién manual o el desplazamiento del pis-
tén de suministro en el cilindro de mezcla no hace
posible la precisién deseada en la dosificacién durante
el suministro. Asi puede ser grande la presién necesa-
ria durante el suministro de la sustancia, en particular,
con productos de mezcla con una elevada viscosidad,
de forma que no pueden garantizarse en todos los ca-
S0s un suministro uniforme y un posicionamiento del
dispositivo a ser posible sin movimientos en el lugar
de la intervencidn operativa.

Mediante el uso de una rosca que convierte el mo-
vimiento giratorio manual en un desplazamiento axial
del piston de suministro, se reduce considerablemente
el esfuerzo necesario para el suministro. Mediante el
paso de la rosca puede fijarse el nimero necesario de
rotaciones para un suministro completo del producto
de mezcla, reduciéndose el esfuerzo necesario a me-
dida que aumente el nimero de rotaciones. S6lo en
los mds infrecuentes casos es necesario un suministro
rapido de casi toda la cantidad de producto de mezcla,
y entonces puede elegirse un pequefio ndimero de ro-
taciones para el suministro completo del producto de
mezcla.

Ya que durante el suministro del producto de mez-
cla desde el dispositivo no deben ejercerse fuerzas
manuales en la direccién axial, el dispositivo y en par-
ticular su abertura de suministro puede posicionarse
allf esencialmente mas ficilmente y uniformemente
donde debe introducirse el producto de mezcla salien-
te en el cuerpo del paciente.

Ventajosamente esta previsto que el cilindro de
mezcla presente una rosca exterior que engrane con
una rosca interior de un cilindro hueco que rodea par-
cialmente el cilindro de mezcla, estando unido rigida-
mente el cilindro hueco con el pistén de suministro.
De esta forma se evita que la cara interior del cilindro
de mezcla presente una rosca. La superficie interior
cilindrica, debido a ello lisa, del cilindro de mezcla
sin salientes de entalladuras garantiza una fécil estan-
queizacion del espacio interior del cilindro de mezcla
e impide por ello una contaminacién no deseada de las
sustancias que se encuentran en el cilindro de mezcla.

En el lado exterior del cilindro de mezcla puede
extenderse la rosca exterior por el contrario sin mas
hasta una zona del cilindro de mezcla que se usa para
una mezcla intensiva de los componentes de partida
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mediante el pistén de suministro movido de un lado
a otro en el interior del cilindro de mezcla. La lon-
gitud de la rosca de movimiento puede estar prevista
por consiguiente de forma independiente del volumen
de mezcla previsto en el cilindro de mezcla, de forma
que estd descartado ampliamente un bloqueo de las
superficies de rosca del cilindro de mezcla y del cilin-
dro hueco que rodea éste.

Segin una realizacién de la idea de la invencién
esta previsto que el cilindro hueco presente elementos
de manipulacién en su superficie exterior en la zona
de la unién rigida con el pistén de suministro. Una
pluralidad de elevaciones y/o depresiones, que pue-
den estar conformadas, por ejemplo, como una tuer-
ca de mariposa, garantizan una manipulacién y rota-
cién segura del cilindro hueco también bajo condicio-
nes desfavorables. El cilindro hueco puede presentar
también elementos de manipulacién en toda su super-
ficie exterior, por ejemplo, depresiones y/o salientes
redondeados, que discurren en direccién longitudinal,
distanciados a lo largo del contorno. También puede
pensarse en recubrir el lado exterior del cilindro hue-
co para la mejor manipulacién con un material, por
ejemplo, eldstico o provisto con una superficie aspe-
ra.

Segiln una configuracién de la idea de la inven-
cion estd previsto que el dispositivo pueda unirse en
la zona de la abertura de suministro con un pie de
montaje de forma que la abertura de suministro esté
cerrada de forma estanca. Por ello se asegura que la
abertura de suministro esté cerrada de forma estanca
durante el proceso de mezcla y no pueda salir nin-
guna sustancia, mientras que al mismo tiempo puede
posicionarse el dispositivo permaneciendo en vertical
sobre una base fija para permitir de forma sencilla y
ahorrando esfuerzos el accionamiento de la varilla de
accionamiento del piston de mezcla que sobresale en
este caso hacia arriba. El pie de montaje hace posi-
ble ademds una conservacioén segura del dispositivo
ya llenado hasta su uso.

Ventajosamente estd previsto que una cdnula pue-
da unirse con la abertura de suministro. Por ejemplo,
en la vertebroplastia debe introducirse el cemento de
hueso al principio liquido en el interior de una estruc-
tura de hueso degenerada o debilitada para apoyar y
descargar a estd. A través de una canula puede intro-
ducirse en los huesos el cemento de hueso preparado
en el dispositivo casi con exactitud de punto en el lu-
gar deseado sin que sean necesarias amplias medidas
operativas preparatorias.

Ventajosamente estd previsto que durante el pro-
ceso de mezcla o directamente después pueda gene-
rarse una depresion en el cilindro de mezcla. Se ha
demostrado que puede disminuirse al menos esencial-
mente una formacién indeseada de poros en el pro-
ducto de mezcla si prima una depresién durante la
mezcla de las sustancias. Por ello puede estar previsto
que el cilindro de mezcla se una con un conducto de
vacio directamente o a través del espacio interior del
piston de suministro que estd unido con el cilindro de
mezcla. Por especificacién apropiada de la depresion
que prima en el conducto de vacio o por vélvulas adi-
cionales debe garantizarse entonces que las sustancias
de partida a mezclar no sean aspiradas de forma no
deseada desde el cilindro de mezcla.

Segtin una realizacién de la idea de la invencién
estd previsto que estén revestidas las superficies inte-
riores de la cdmara de almacenamiento del pistén de
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suministro y/o del cilindro de mezcla con una capa
de proteccién. De forma independiente de la sustan-
cia correspondiente de la que estd fabricado el pistén
de suministro o todo el dispositivo, la capa de protec-
cién impide también durante el almacenamiento pro-
longado de las sustancias de partida ya vertidas una
interaccién y por consiguiente una contaminacion de
las sustancias de partida con la sustancia del pistén
de suministro o del cilindro de mezcla. También si la
sustancia de partida vertida no presenta una composi-
cién quimicamente especialmente agresiva, asi se im-
pide con una capa de proteccion también la difusién
inevitable en las superficies de contacto mismas du-
rante un almacenamiento prolongado del dispositivo
llenado.

Otras realizaciones de la idea de la invencién son
objeto de otras reivindicaciones subordinadas. A con-
tinuacién se explica detalladamente un ejemplo de
realizacion de la invencidn que estd representado en
el dibujo. Muestra:

Fig. 1 una vista lateral de un dispositivo para la
mezcla y suministro de sustancias liquidas y pulveru-
lentas para el uso médico con una canula fijada a éste,

Fig. 2 una seccién a lo largo de la linea II-II en la
fig. 1,

Fig. 3 una vista lateral del dispositivo representa-
do en la fig. 1 estando cubierta la cdnula por una tapa
de proteccion,

Fig. 4 una seccidn a lo largo de la linea IV-IV en
lafig. 3,

Fig. 5 una vista lateral del dispositivo representa-
do en la fig. 1 estando unido un pie de montaje con el
dispositivo en lugar de la canula,

Fig. 6 una seccién del dispositivo representado en
la fig. 5 a lo largo de la linea VI-VI,

Fig. 7 una vista lateral de un pistén de suministro
con un cilindro hueco unido con él,

Fig. 8 una seccion a través del pistén de suminis-
tro representado en la fig. 7 a lo largo de la linea VIII-
VIII,

Fig. 9 una vista lateral de un cilindro de mezcla
con una rosca exterior,

Fig. 10 una seccidn a lo largo de la linea X-X del
cilindro de mezcla representado en la fig. 9,

Fig. 11 una vista de la superficie frontal de un pis-
tén de mezcla perforado,

Fig. 12 una vista lateral del pie de montaje repre-
sentado en las fig. 5 y 6 en unién con el dispositivo

Fig. 13 una seccién del pie de montaje mostrado
en la fig. 12 a lo largo de la linea XIII-XIII.

El dispositivo representado en las fig. 1 a 6 pa-
ra la mezcla y suministro de las sustancias liquidas
y pulverulentas para uso médico presenta un cilindro
de mezcla 1 en cuya una superficie extrema 2 esta dis-
puesta una abertura de suministro 3. El extremo del ci-
lindro de mezcla 1 opuesto a la abertura de suministro
3 estd esencialmente abierto. Un piston de suministro
4 esta dispuesto desplazable axialmente en el cilindro
de mezcla 1, estando unido rigidamente el pistén de
suministro 4, que sobresale del extremo abierto del ci-
lindro de mezcla 1 al otro lado del cilindro de mezcla
1, con un cilindro hueco 5 que rodea parcialmente el
cilindro de mezcla 1.

El cilindro de mezcla 1 presenta en su lado exte-
rior una rosca exterior 6 que engrana con una rosca
interior 7 adaptada a ella en el lado interior del ci-
lindro hueco 5 que rodea parcialmente el cilindro de
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mezcla 1. Por una rotacién del cilindro hueco 5 res-
pecto al cilindro de mezcla 1, la rosca de movimiento
formada por la rosca exterior 6 y la rosca interior 7
provoca una conversion del movimiento rotatorio en
un desplazamiento axial correspondiente del cilindro
hueco 5 y del pistén de suministro 4 unido rigidamen-
te con él. Mediante la sujecién del cilindro de mezcla
1 y la rotacién simultdnea del cilindro hueco 5 se pro-
voca debido a ello un desplazamiento axial del pistén
de suministro 4 en el interior del cilindro de mezcla
1, de forma que se realiza un suministro uniforme de
las sustancias no representadas, situadas en el interior
del cilindro de mezcla 1 conforme al desalojo por el
pistén de suministro 4 que avanza.

Un pistén de mezcla 8 perforado estd dispuesto en
el cilindro de mezcla 1 entre la abertura de suministro
3y el pistén de suministro 4, y una varilla de acciona-
miento 9 estd conducida hacia el exterior de forma es-
tanca por el pistén de suministro 4 saliendo del cilin-
dro de suministro 1. La varilla de accionamiento 9 del
pistén de mezcla 8 estd alojada de forma mévil axial-
mente y en rotacién en un casquillo de alojamiento 10
configurado en el interior del pistén de suministro 4.
Una junta de estanqueidad 11 anular dispuesta a poca
distancia respecto a la superficie frontal del pistén de
mezcla 8 a lo largo del contorno de la varilla de accio-
namiento forma un cierre hermético del espacio inte-
rior del cilindro de mezcla 1 del entorno e impide de
forma segura la salida de las sustancias almacenadas
o mezcladas en el cilindro de mezcla 1. Una escota-
dura 12 anular a lo largo del contorno de la varilla de
accionamiento 9 forma un punto de rotura controlada,
de forma que después de haberse realizado el proce-
so de mezcla puede romperse y retirarse el extremo
sobresaliente de la varilla de accionamiento para fa-
cilitar la manipulacién posterior del dispositivo. En el
extremo sobresaliente de la varilla de accionamiento
9 se encuentra una asa de accionamiento 13 configu-
rada en forma de rosca de mariposa que facilita un
movimiento de vaivén seguro y enérgico del pistén de
mezcla 8 en el interior del cilindro de mezcla 1, que
estd unido con el asa de accionamiento 13 a través de
la varilla de accionamiento 9.

El pistén de suministro 4 presenta en su espacio
interior una cdmara de almacenamiento 14 en forma
de una escotadura esencialmente cilindrica hueca que
sirve para la recepcion de las sustancias a mezclar an-
tes del proceso de mezcla propiamente dicho. El pis-
tén de suministro 4 presenta ademads en el extremo si-
tuado opuesto al cilindro de mezcla 1 una abertura de
ventilacién 15 obturable para el llenado de la camara
de almacenamiento 14 del pistén de suministro 4. En
el ejemplo de realizacién representado esta cerrada de
forma estanca la abertura de llenado 15 mediante un
perno 16 enroscado.

El pist6n de suministro 4 presenta una abertura 17
obturable en su extremo adyacente al espacio interior
del cilindro de mezcla 1, por la que, en el estado abier-
to, el componente de partida contenido en la cimara
de almacenamiento 14 del piston de suministro 4 pue-
de pasar al cilindro de mezcla 1. La abertura 17 obtu-
rable esta cerrada mediante una varilla de cierre 18,
que se extiende a través de la camara de almacena-
miento 14 del pistén de suministro 4, uno de cuyos ex-
tremos sobresale de la abertura 17 obturable y cierra
ésta de forma estanca. La varilla de cierre 18 esta alo-
jada desplazable axialmente en el extremo del piston
de suministro 4 situado opuesto al cilindro de mezcla

5
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1. En lugar de la rosca 19 mostrada en el ejemplo de
realizacion representado, que hace posible una aper-
tura y cierre seguros de la abertura 17 por apretado o
afloje de la varilla de cierre 18, la varilla de cierre 18
podria estar provista también de un cierre de bayoneta
que puede accionarse mediante una pequefia palanca
o similares.

El dispositivo representado en las fig. 1 a 6 ha-
ce posible una facil manipulacién durante el llenado
del dispositivo con las sustancias de partida, durante
el proceso de mezcla y el suministro siguiente de las
sustancias mezcladas.

Para el llenado del dispositivo al principio se ex-
trae completamente el pistéon de suministro 4 junto
con el piston de mezcla 8 unido con €l del cilindro de
mezcla 1. En el espacio interior del cilindro de mezcla
1 se vierte un componente de las sustancias de parti-
da a mezclar, habitualmente una sustancia pulverulen-
ta. A continuacion, el espacio interior del cilindro de
mezcla 1 se cierra de nuevo de forma estanca median-
te el piston de suministro 4. El piston de suministro
4 se introduce ademds hasta tal punto en el cilindro
de mezcla 1 que el volumen del espacio interior que
permanece del cilindro de mezcla 1 sea suficiente pa-
ra recibir posteriormente también por completo el se-
gundo componente de las sustancias a mezclar y hacer
posible una mezcla intensiva de las sustancias. Luego
se abre la abertura de llenado 15 de la cdmara de al-
macenamiento 14 en el pistéon de suministro 4 y se
vierte el segundo componente habitualmente liquido
de las sustancias a mezclar en la cdmara de almace-
namiento 14 del pistéon de suministro 4. La abertura
de llenado 15 se cierra de nuevo de forma estanca a
continuacién por apretado del perno 16 en la abertu-
ra de llenado 15. El dispositivo llenado y cerrado de
forma estanca puede almacenarse ahora hasta el uso
bajo condiciones estériles fuera o dentro de la sala de
operaciones.

Antes del comienzo del proceso de mezcla debe
desbloquearse al principio la varilla de cierre 18 y li-
berarse la abertura 17 obturable. En la mayoria de los
casos es suficiente ya un posicionamiento vertical del
dispositivo durante un breve periodo de tiempo para
garantizar una salida completa del liquido que se en-
cuentra en la cdmara de almacenamiento 14 del pistén
de suministro 4 al cilindro de mezcla 1 que se encuen-
tra entonces debajo. Si se vierten sustancias de partida
con gran viscosidad en el espacio interior cilindrico
hueco de la cdmara de almacenamiento 14 del pistén
de suministro 4, de forma que debe temerse un vacia-
do que deje restos antes del comienzo del proceso de
mezcla, pueden usarse medios adicionales no repre-
sentados para garantizar un vaciado amplio del piston
de suministro 4 que no deje restos.

Después de que la abertura 17 obturable del pistén
de suministro 4 se cierra de nuevo después del vacia-
do, por el desplazamiento repetido del pistén de mez-
cla 8 perforado en el espacio interior 14 del cilindro
de mezcla 1 puede conseguirse una mezcla intensi-
va de los componentes unidos ahora en el cilindro de
mezcla 1.

Ademas, la abertura de suministro 3 esta cerrada
de forma conveniente por un pie de montaje 20 repre-
sentado también en las fig. 5 y 6. El pie de montaje
20 estd unido mediante una rosca con un manguito de
empalme 21 apropiado de la abertura de suministro 3.
Con un pie de montaje 20 completamente unido con
el dispositivo, un saliente 22 concéntrico se asoma al
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manguito de empalme 21 de la abertura de suminis-
tro 3hasta tal punto que el lado frontal 23 del saliente
22 concéntrico finalice al ras con el espacio interior
del cilindro de mezcla 1. De esta manera, durante el
proceso de mezcla se evita un volumen muerto en el
espacio interior del cilindro de mezcla en el que s6-
lo podrian acumularse cantidades no completamente
mezcladas de los componentes de partida.

El dispositivo puede colocarse en vertical con el
pie de montaje 20 sobre una base plana, de forma que
la varilla de accionamiento 9 sobresale hacia arriba
y el asa de accionamiento 13 es facilmente accesi-
ble. Un movimiento hacia arriba y hacia abajo de la
varilla de accionamiento 9 provoca entonces un des-
plazamiento correspondiente del pistén de mezcla 8
perforado y por consiguiente la mezcla deseada de las
sustancias de partida.

Después de una mezcla suficiente de las sustan-
cias puede desenroscarse el pie de montaje 20 y sus-
tituirse por una cdnula 24. Mediante una rotacién del
cilindro hueco 5 respecto al cilindro de mezcla 1 fija-
do se presiona el piston de suministro 4 cada vez mas
en el cilindro de mezcla 1 desalojando el producto de
mezcla que se encuentra alli, no representado en la fi-
gura, que sale a través de la cdnula 24. El pistén de
suministro 4 desplaza durante su avance en el espacio
interior del cilindro de mezcla 1 el piston de mezcla 8
delante de s, sin que esto conduzca a un perjuicio per-
ceptible del proceso de suministro. Dado el caso, para
una manipulacién mds sencilla del dispositivo puede
romperse y retirarse la parte innecesaria de la varilla
de accionamiento 9 junto con el asa de accionamiento
13 por el punto de rotura controlada 12 de la varilla
de accionamiento 9.

Por motivos de seguridad, antes y durante una
operacion o a continuacién de la misma, la canula 24
puede cubrirse con una tapa de proteccién 25 cuando
el dispositivo no se esta utilizando.

En las fig. 7 a 10 estdn representados de nuevo por
separado a modo de explicacién el pistén de suminis-
tro 4 junto con el cilindro hueco 5, asf como el cilin-
dro de mezcla 1. El cilindro hueco 5 presenta en su
superficie exterior en la zona de la unién rigida con el
pistén de suministro 4 elementos de manipulacién en
forma de una pluralidad de salientes 26 redondeados,
dispuestos a distancia unos de otros. En su extremo
adyacente al cilindro de mezcla 1, el pistén de sumi-
nistro 4 presenta una escotadura 17 anular circundante
a lo largo del contorno que es apropiada para el aloja-
miento de una junta de estanqueidad o de medios de
obturacién similares haciendo estanco el espacio in-
terior del cilindro de mezcla de forma segura frente al
entorno.

En la fig. 11 estd representado el lado frontal del
pistén de mezcla 8 perforado de forma que se ve la
configuracion y disposicion de las distintas perfora-
ciones 28.

Para la ilustracién grafica en las fig. 12 y 13 estd
representado de forma individual el pie de montaje 20
mostrado ya en las fig. 5y 6 y descrito en este contex-
to.

Los elementos individuales del dispositivo repre-
sentado en las figuras pueden fabricarse predominan-
temente de policarbonatos o polipropilenos y en pro-
cedimientos de moldeo por inyeccién. Si es necesario
pueden estar fabricados, por ejemplo, la varilla de ac-
cionamiento 9 o el perno 16 o la varilla de cierre 18
de aluminio u otro material de rigidez suficiente. Para
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determinadas aplicaciones puede ser ventajoso o ne-
cesario que las superficies interiores de la escotadura
14 del piston de suministro 4 y del cilindro de mezcla
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1 estén revestidas con una capa de proteccion resisten-
te quimicamente, por ejemplo, con un revestimiento
delgado de teflén o vidrio.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para la mezcla y suministro de sus-
tancias liquidas y pulverulentas para el uso médico
con un cilindro de mezcla (1), con un pistén de mez-
cla (8) perforado que puede moverse axialmente y en
rotacién en el cilindro de mezcla (1) mediante una va-
rilla de accionamiento (9), con una abertura de sumi-
nistro (3) obturable en el cilindro de mezcla (1), con
un pistén de suministro (4) desplazable axialmente,
con un medio para el accionamiento del pistén de su-
ministro (4) para suministrar las sustancias mezcla-
das a través de la abertura de suministro (3) por un
desplazamiento del pistén de suministro (4) en el ci-
lindro de mezcla (1), con dos cdmaras separables de
forma estanca la una de la otra para la recepcién y
el almacenamiento separado de dos sustancias a mez-
clar, caracterizado porque el pistén de suministro (4)
presenta en el interior una cimara de almacenamiento
(14) para la recepcion de una sustancia a mezclar.

2. Dispositivo segtn la reivindicacién 1, caracte-
rizado porque dos sustancias a mezclar pueden reci-
birse separadamente en el cilindro de mezcla (1) y en
la camara de almacenamiento (14) en el interior del
pistén de suministro (4).

3. Dispositivo segtin la reivindicacién 2, caracte-
rizado porque el pistén de suministro (4) presenta una
abertura (17) obturable por la que, en el estado abier-
to, la sustancia contenida en la cdmara de almacena-
miento (14) del pistén de suministro (4) puede pasar
al cilindro de mezcla (1).

4. Dispositivo segun la reivindicacion 3, caracte-
rizado porque la abertura (17) obturable del pistén de
suministro (4) puede accionarse a través de un meca-
nismo de cierre dispuesto en el extremo del piston de
suministro (4) situado opuesto al cilindro de mezcla
(D).

5. Dispositivo segtn la reivindicacién 4, caracte-
rizado porque el mecanismo de cierre presenta una
varilla de cierre (18) montada desplazable axialmen-
te en el extremo del pistén de suministro (4) situado
opuesto al cilindro de mezcla (1) y la abertura (17)
obturable puede abrirse o cerrarse mediante el accio-
namiento de la varilla de cierre (18).

6. Dispositivo segin la reivindicacién 4 6 5, ca-
racterizado porque el mecanismo de cierre presenta
medios de manipulacidn para el accionamiento sim-
ple.

7. Dispositivo segtin al menos una de las reivin-
dicaciones precedentes, caracterizado porque el pis-
ton de suministro (4) presenta en el extremo situado
opuesto al cilindro de mezcla (1) una abertura de lle-
nado (15) obturable para el llenado de la cimara de
almacenamiento (14) del piston de suministro (4) con
una de las sustancias a mezclar.

8. Dispositivo segtin al menos una de las reivin-
dicaciones precedentes, caracterizado porque estin
previstas aberturas de llenado de la cdmara de alma-
cenamiento (14) del pistén de suministro (4) que per-
mitan un llenado y vaciado controlado de la cdmara
de almacenamiento (14).

9. Dispositivo segtin al menos una de las reivindi-
caciones precedentes, caracterizado porque la aber-
tura de suministro (3) estd dispuesta en una superficie
extrema (2) del cilindro de mezcla (1) y la varilla de
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accionamiento (9) del pistén de mezcla (8) y los me-
dios para el accionamiento del piston de suministro
(4) estan dispuestos en el extremo opuesto del cilin-
dro de mezcla (1).

10. Dispositivo segin al menos una de las reivindi-
caciones precedentes, caracterizado porque el piston
de mezcla (8) estd dispuesto en el cilindro de mezcla
(1) entre la abertura de suministro (3) y el pistén de
suministro (4) y la varilla de accionamiento (9) del
pistén de mezcla (8) estd conducida hacia el exterior
de forma estanca por el piston de suministro (4).

11. Dispositivo segtin al menos una de las reivindi-
caciones precedentes, caracterizado porque el piston
de suministro (4) engrana con el cilindro de mezcla
(1) a través de una rosca, y por una rotacién del pis-
tén de suministro (4) respecto al cilindro de mezcla
(1), el pistén de suministro (4) puede desplazarse en
el cilindro de mezcla y pueden suministrarse las sus-
tancia mezcladas situadas en el cilindro de mezcla.

12. Dispositivo segin al menos una de las reivin-
dicaciones precedentes, caracterizado porque el ci-
lindro de mezcla (1) presenta una rosca exterior (6)
que engrana con una rosca interior (7) de un cilindro
hueco (5) que rodea parcialmente el cilindro de mez-
cla (1), estando unido rigidamente el cilindro hueco
(5) con el pistén de suministro (4).

13. Dispositivo segun la reivindicacién 12, carac-
terizado porque el extremo del cilindro de mezcla (1)
opuesto a la abertura de suministro (3) estd esencial-
mente abierto y el pistén de suministro (4), que so-
bresale del extremo abierto al otro lado del cilindro
de mezcla (1), estd unido rigidamente con el cilindro
hueco (5) que rodea parcialmente el cilindro de mez-
cla(1).

14. Dispositivo segun la reivindicacién 12 6 13,
caracterizado porque el cilindro hueco (5) presenta
elementos de manipulacién en su superficie exterior
en la zona de la unién rigida con el pistén de suminis-
tro (4).

15. Dispositivo segtin al menos una de las reivin-
dicaciones 12 a 14, caracterizado porque el cilindro
hueco (5) presenta elementos de manipulacion en to-
da su superficie exterior.

16. Dispositivo segtin al menos una de las reivin-
dicaciones precedentes, caracterizado porque el dis-
positivo puede unirse en la zona de la abertura de su-
ministro (3) con un pie de montaje (20) de forma que
la abertura de suministro (3) se cierra de forma estan-
ca.

17. Dispositivo segiin al menos una de las reivindi-
caciones precedentes, caracterizado porque una ca-
nula (24) puede unirse con la abertura de suministro
3).

18. Dispositivo segin al menos una de las reivin-
dicaciones precedentes, caracterizado porque duran-
te el proceso de mezclado o inmediatamente después
puede generarse una depresién en el cilindro de mez-
cla(1).

19. Dispositivo segtin al menos una de las reivin-
dicaciones precedentes, caracterizado porque las su-
perficies interiores de la cdmara de almacenamiento
(14) del pistén de suministro (4) y/o del cilindro de
mezcla (1) estdn revestidas con una capa de protec-
cion.
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