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DESCRIPCION
Aplicador de componente doble
Campo y antecedentes de la invencion

La presente invencion, en algunas realizaciones de la misma, versa sobre un aplicador de componente doble para
mezclar sustancias para producir una sustancia cementosa.

Se produce una sustancia cementosa usada para tratar huesos y/o dientes de un paciente mezclando una sustancia
precementosa en forma de polvo con un excipiente liquido. Dado que el tiempo desde la mezcla hasta el
endurecimiento del cemento es razonablemente corto, es preciso mezclar el cemento inmediatamente antes de que
tenga lugar al procedimiento.

La sustancia cementosa es usada para reparar defectos de huesos y/o dientes, por ejemplo, por implantacién 6sea,
aumento 6seo, y/o como un injerto 6seo. Los defectos pueden ser el resultado de operaciones de huesos y
articulaciones tales como, por ejemplo, cirugia ortopédica o maxilofacial que incluye la extirpacién quirdrgica de
quistes, focos de supuracion y tumores 6seos malignos. Estos procedimientos médicos pueden dar lugar a vacios,
huecos y otros defectos dseos. Otros ejemplos de defectos 6seos incluyen los resultantes de, por ejemplo, fracturas
de compresion, traumatismos de alta energia, fracturas periarticulares, fracturas craneo-maxilofaciales, refuerzo
osteoporético (es decir, aumento por tornillo) y la reconstruccion periodontal.

La odontologia es un campo ejemplar en el que la reparacion de defectos 6seos puede ser necesaria, opcionalmente,
ademas de implantes dentales, para reemplazar dientes perdidos. Cuando una persona experimenta una pérdida de
dientes debido a un traumatismo u otras circunstancias, o padece una enfermedad periodontal, la pérdida de hueso
alveolar crestal interproximal es una de las condiciones con las que el tiene que lidiar el dentista. Esta pérdida ésea
puede tener como resultado, ademas, la pérdida del tejido bucal interproximal o papilar entre los dientes
correspondientes y puede provocar un defecto 6seo que es estéticamente muy poco agradable, asi como dificultad
de restauracion. Sin la debida regeneracion de este defecto 6seo, cualquier diente de sustitucion probablemente esté
mal colocado, tenga deficiencias en proporcion, forma y tamafo, y tenga carencia de tejido interproximal para un
aspecto natural.

El material cementoso también puede usarse, por ejemplo, para proporcionar propiedades osteogénicas (de formacion
6sea), osteoconductoras (proporcionar un andamiaje inerte sobre el que el tejido 6seo puede regenerar el hueso), y/o
osteoinductoras (estimulantes de las células para experimentar una conversion fenotipica a tipos de células
osteoprogenitoras capaces de formar hueso).

La sustancia cementosa esta conformada para que rellene el defecto 6seo segin se desea. Se puede lograr la
conformaciéon de la sustancia cementosa a mano o por medio de una herramienta de conformacién tal como una
espatula, una cuchara, una cuchilla amplia plana y similares.

La forma mas sencilla para mezclar la sustancia precementosa y el excipiente liquido es mezclandolos manualmente
sobre una placa. Sin embargo, el procedimiento de mezclar sobre una placa es extremadamente propenso a la
contaminacion. La esterilidad es importante, dado que se inserta el cemento en el cuerpo de un paciente. Ademas, el
procedimiento de mezclar sobre una placa es propenso a errores, dado que se requieren mediciones precisas de la
sustancia precementosa y del liquido para producir el cemento correcto.

Yahav, en la publicacién de solicitud de patente internacional n® WO2009104187 divulga: “... aplicadores para aplicar
mezclas con capacidad de fluir formadas al mezclar una composicion seca y un excipiente liquido, que son
particularmente Utiles para preparar y aplicar composiciones de injerto 6seo...”. Yahav ensefia un aplicador cargado
de antemano con una cantidad predefinida del material precementoso. Cuando llega el momento de formar el cemento,
el operario afiade agua en el aplicador para activar la composicion y formar el cemento. Cuando el cemento ha sido
suficientemente mezclado, se retira del aplicador. El uso del aplicador requiere formacién y experiencia por parte del
operario —para garantizar que se afiade la cantidad correcta de fluido— para que juzgue cuanto mezclar las
sustancias, y cuanto tiempo esperar hasta que la sustancia esté lista para su retirada. Ademas, mantener el liquido
estéril hasta que se extraiga introduciéndolo en el aplicador es problematico.

Szwarc, en la patente estadounidense n° 4.613.326 divulga un dispositivo para mezclar un excipiente liquido y un
polvo para formar un medicamento liquido para su inyeccion en un paciente; “Un conjunto de jeringa de dos
componentes... el cuerpo cilindrico también incluye una derivacion que define una zona de derivacién situada a lo
largo del cuerpo cilindrico para permitir que fluya el fluido en torno al tope de derivacion cuando el tope de derivacion
esta colocado entre los extremos del cuerpo cilindrico en la zona de derivacion... El reborde de barrera sobresale
hacia fuera de la porcion del cuerpo en el espacio entre la pared interna del cuerpo cilindrico y el exterior de la porcion
del cuerpo para actuar como una barrera para bloquear el recorrido del fluido que puede propulsarse en una direccion
distal a través de la derivacion cuando la jeringa esta siendo operada”.

Szwarc intenta solucionar el problema de mantener la esterilidad, mezclando los componentes en el interior de la
propia jeringa. La zona de derivacion permite que el liquido avance para mezclarse con el polvo. Sin embargo, mientras
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se inyecta el medicamento en un paciente, retorna medicamento y sangre hacia el operario a través de la zona de
derivacioén. Por lo tanto, por una parte, la zona de derivacién necesita hacerse tan pequefia como sea posible para
evitar que el operario se contamine con el medicamento y la sangre. Por otra parte, la zona de derivacion deberia
hacerse mas grande para facilitar el procedimiento de mezcla.

El documento JP HO9 225032 A divulga un aparato de mezcla segun el preambulo de la reivindicacion 1.
Sumario de la invencion
Segun la presente invencion se proporciona un aparato de mezcla segun la reivindicacion 1.

Segun algunas realizaciones de la invencion, la segunda forma en seccion transversal de la segunda camara
comprende una pluralidad de rebajes alargados separados entre si dispuestos sustancialmente de forma coaxial con
respecto a un eje longitudinal del cuerpo cilindrico.

Segun algunas realizaciones de la invencion, las valvulas primera y segunda hacen contacto con la pared interna de
la segunda camara al menos en 3 areas separadas entre si.

Segun algunas realizaciones de la invencion, el area de un paso separado de la zona de desajuste es de
aproximadamente 1%-5% del area en seccion transversal de la segunda camara.

Segun algunas realizaciones de la invencion, las valvulas primera y segunda estan dimensionadas y conformadas
para formar el acoplamiento estanco al fluido entre el perimetro externo de las valvulas y una pared interna de la
primera camara, y para formar la zona de desajuste entre el perimetro externo de las valvulas y una pared interna de
la segunda camara.

La sustancia fluida es un fluido biocompatible y la sustancia sélida es un material precementoso que forma un material
cementoso tras la mezcla con el fluido biocompatible.

Segun algunas realizaciones de la invencion, la sustancia soélida es una composicién de injerto 6seo que comprende
una pluralidad de particulas de una sustancia precementosa y una pluralidad de particulas de una sustancia no
cementosa, en el que la pluralidad de particulas de la sustancia no cementosa esta caracterizada por al menos dos
intervalos que no se solapan de tamafo de particula, estando caracterizada la composicién por una distribucion de
tamafio de particula segun la formula I:

T= aoso + aISI + a5, + 33S3+ S+ ...+ a5+ ...+ anSn
formula I
en la que:

T es la distribucion de tamario de particula de la composicion;
So es un intervalo de tamano de particula de la sustancia precementosa;
aop es un porcentaje en peso de las particulas de la sustancia precementosa del peso total de la composicion;

i es un nimero entero que varia entre 1y n;

S1, Sy, S3, ... Si son cada uno un intervalo de tamanfo de particula de la sustancia no cementosa;

al menos dos de los S4, Sy, Ss, ... Si son intervalos de tamafio de particula que no se solapan; a4, az, as, ... ai son
cada uno un porcentaje en peso de las particulas de la sustancia no cementosa que tiene el intervalo de tamario de
particula S1, S, Ss, ... S; del peso total de la composicion, seleccionandose la sustancia precementosa y la sustancia
no cementosa de forma que tras hacer contacto una mezcla de ambas sustancias con una solucién acuosa, se forme
un material cementoso biocompatible.

El encaje entre la tercera forma en seccion transversal y la segunda forma en seccion transversal en la zona de
desajuste es suficiente para que las valvulas se cierren de forma estanca contra la sustancia sélida y la resultante.

La longitud de la pared interna de la segunda camara cuando se mide a lo largo de un eje longitudinal del cuerpo
cilindrico es mas larga que las longitudes combinadas de las valvulas primera y segunda.

Segun algunas realizaciones de la invencion, la abertura distal del cuerpo cilindrico hueco alargado tiene una cuarta
forma en seccion transversal que es sustancialmente igual que la segunda forma en seccién transversal de la segunda
camara.

Segun algunas realizaciones de la invencion, el cuerpo cilindrico esta fabricado de un material transparente.
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Segun algunas realizaciones de la invencion, las valvulas primera y segunda estan fabricadas de un material que es
resistente a procedimientos de esterilizacién. Opcionalmente, el material es plastico.

Segun algunas realizaciones de la invencion, el aplicador comprende, ademas, un émbolo en comunicacién mecanica
con la primera valvula, de forma que el desplazamiento hacia el extremo distal del émbolo desplace distalmente la
primera valvula, desplazandose distalmente la segunda valvula por el contacto mecanico ejercido por la primera
valvula.

Segun algunas realizaciones de la invencion, la cuarta forma en seccion transversal de la abertura distal es demasiado
grande para la inyeccion directa de la sustancia resultante para su uso en el interior del cuerpo de un paciente.

Segun algunas realizaciones de la invencion, la cuarta forma en seccion transversal de la abertura distal es demasiado
grande para la fijacién a una aguja usada para inyectar sustancias en el cuerpo.

Segun algunas realizaciones de la invencion, el aplicador comprende, ademas, un tapén que tiene una forma y un
tamanio internos en seccion transversal para cerrar de forma estanca la abertura distal.

Se proporciona un procedimiento para mezclar un fluido biocompatible y una sustancia precementosa para formar una
sustancia cementosa que tiene una consistencia deseada adecuada para el tratamiento de huesos o dientes,
comprendiendo el procedimiento:

permitir el flujo de un fluido biocompatible a través de una zona de desajuste, de forma que se mezcle el fluido
biocompatible con una sustancia precementosa para formar una sustancia cementosa;

comprimir la sustancia cementosa; y

permitir que el fluido excedente vuelva a través de la zona de desajuste, para que el material cementoso retenido
tenga la consistencia deseada.

Segun algunas realizaciones, la cantidad de fluido biocompatible es superior a la requerida para producir el material
cementoso. Opcionalmente, se retira la mayoria del fluido excedente durante la compresion.

Segun algunas realizaciones, se lleva a cabo la mezcla del fluido con el material precementoso en cualquier direccion
respecto a la fuerza de la gravedad.

Segun algunas realizaciones, se lleva a cabo la mezcla del fluido con el material precementoso aplicando presion
manual continua en una direccion distal.

Segun algunas realizaciones, el procedimiento comprende, ademas, exponer el material cementoso a un entorno
externo. Opcionalmente, el procedimiento comprende, ademas, retirar el material cementoso al entorno externo sin
deformar de forma sustancial el material cementoso.

Segun algunas realizaciones, se lleva a cabo la mezcla aplicando delicadamente presién manual con los dedos.

Segun algunas realizaciones, el procedimiento comprende, ademas, reparar huesos o dientes usando el material
cementoso.

A no ser que se defina algo distinto, todos los términos técnicos y/o cientificos usados en la presente memoria tienen
el mismo significado que el entendido cominmente por una persona con un dominio normal en la técnica a la que
pertenece la invencion. Aunque se pueden usar procedimientos y materiales similares o equivalentes a los descritos
en la presente memoria en la puesta en practica o en la evaluacion de las realizaciones de la invencion, se describen
a continuacion procedimientos y/o materiales ejemplares. En caso de conflicto, prevalecera la memoria descriptiva de
la patente, incluyendo las definiciones. Ademas, los materiales, procedimientos y ejemplos son solamente ilustrativos
y no se pretende que sean necesariamente limitantes.

Breve descripcion de los dibujos

Se describen algunas de las realizaciones de la invencién en la presente memoria, solamente a titulo de ejemplo, con
referencia a los dibujos adjuntos. Ahora con referencia especifica a los dibujos en detalle, se destaca que los detalles
mostrados son a titulo de ejemplo y con fines de la exposicion ilustrativa de realizaciones de la invencion. En este
sentido, la descripcién tomada con los dibujos hace que sea evidente para los expertos en la técnica como pueden
ponerse en practica realizaciones de la invencion.

En los dibujos:

la FIG. 1A es una vista lateral de un aplicador de componente doble para mezclar dos sustancias, segun realizaciones
ejemplares de la invencion;

la FIG. 1B es una vista lateral de un cuerpo cilindrico hueco alargado del aplicador de la FIG. 1A;
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la FIG. 1C es una vista lateral de la valvula de la FIG. 1A;

la FIG. 2 es un procedimiento de mezcla que usa un aplicador de componente doble, segun realizaciones ejemplares
de la invencion;

las FIGURAS 3A-3H son representaciones visuales correspondientes al procedimiento de mezcla de la FIG. 2, segun
realizaciones ejemplares de la invencion;

las FIGURAS 4A-4E son vistas en seccion transversal del aplicador para ilustrar algunas zonas ejemplares de
desajuste;

las FIGURAS 5A-5B son ilustraciones esquematicas del aplicador que muestra el flujo de fluido a través de la zona de
desajuste, segun realizaciones ejemplares de la invencion;

las FIGURAS 6A-6B son vistas en alzado que muestran la disposicién de los componentes del aplicador de la FIG.
1A, segun realizaciones ejemplares de la invencion;

la FIG. 7 es una ilustracion esquematica de diversas vistas del aplicador cargado de antemano, segun realizaciones
ejemplares de la invencion;

la FIG. 8 es una ilustracidon esquematica correspondiente a la FIG. 7; y

la FIG. 9 es una ilustracién esquematica de diversas vistas del aplicador después de completar el proceso de mezcla,
segun realizaciones ejemplares de la invencion.

Descripcion de realizaciones especificas de la invencion

Un aspecto de la invencion versa sobre un aplicador cargado de antemano de un componente doble para mezclar un
fluido (en una primera camara) con una sustancia precementosa (en una segunda camara) para formar una sustancia
cementosa, teniendo el aplicador una regién de intercambio de fluido a lo largo de toda la longitud de la segunda
camara hasta una abertura distal del aplicador. En realizaciones ejemplares, se retira fluido excedente
automaticamente durante la compresion de la sustancia cementosa mezclada. Opcionalmente, se lleva a cabo la
mezcla con el aplicador sellado hasta que el material cementoso esté listo para su retirada. De forma ventajosa, se
puede llevar a cabo la mezcla sin formacion previa, sin la necesidad de medir cantidades precisas de fluido ni/o de
forma que evite o reduzca fugas.

Segun se usa en la presente memoria, el término “proximal” significa mas cercano al usuario que sujeta el aplicador.
Segun se usa en la presente memoria, el término “distal” significa mas alejado del usuario que sujeta el aplicador.

En realizaciones ejemplares, hay un desajuste entre una valvula en la segunda camara y las paredes internas de la
segunda camara, que proporciona un mecanismo de mezcla en la regién de intercambio de fluido, dado que el fluido
puede pasar a través del hueco provocado por el desajuste, pero las particulas de cemento no pueden. Segun se usa
en la presente memoria, el término “retornar” significa en una direccién de distal a proximal.

En realizaciones ejemplares, la region de desajuste es lo suficientemente grande para permitir que el fluido excedente
retorne a la primera camara y/o a la porcién proximal del aplicador. En realizaciones ejemplares, la region de desajuste
es lo suficientemente pequeia para evitar el retorno del material cementoso mezclado.

En realizaciones ejemplares, el fluido excedente retorna a través de la region de desajuste durante la compresion de
la sustancia cementosa mezclada. Opcionalmente, cuando se completa la compresion, la sustancia cementosa
mezclada contiene la cantidad correcta de fluido, habiéndose retirado el fluido excedente por el retorno.

Un aspecto de algunas realizaciones de la invencion versa sobre un aplicador cargado de antemano de un componente
doble para mezclar un fluido (en una primera camara) con una sustancia precementosa (en una segunda camara)
para formar una sustancia cementosa, teniendo el aplicador una abertura distal para liberar la sustancia cementosa
que es inadecuada para la inyeccion. Opcionalmente, la abertura distal del aplicador es demasiado grande para la
inyeccion a través de un tejido, tal como piel, hueso y/o musculo y/o inadecuada para la inyeccion directa en una
cavidad del hueso. Alternativa o adicionalmente, la abertura distal es inadecuada para la fijacion de una aguja, por
ejemplo, demasiado grande para permitir la fijacion de la aguja.

En realizaciones ejemplares, el tamario y/o la forma internos de la abertura distal son sustancialmente iguales que el
tamafio y/o la forma en seccion transversal de la segunda camara que aloja la sustancia cementosa. La abertura distal
puede ser constante o sustancialmente constante en seccién transversal y, por lo tanto, no incluye un cuello o una
restriccion sustancial. Por ejemplo, la abertura distal es de al menos aproximadamente 70%, o aproximadamente 80%,
o aproximadamente 90% de una dimension en seccion transversal (por ejemplo, diametro) de las paredes internas de
la segunda camara. Opcionalmente, el tamafo y/o la forma de la abertura distal son lo suficientemente grandes para
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que se libere el material cementoso sin que se produzca una deformacién sustancial del material cementoso durante
su liberacion; por ejemplo, un cambio en la dimensién en seccién transversal de no mas de aproximadamente 10%, o
aproximadamente 20%, o aproximadamente 30%. Opcionalmente, la abertura distal es lo suficientemente grande para
que se libere el material cementoso sin tener que aplicar una presion lo suficientemente fuerte para deformar el
material cementoso.

En realizaciones ejemplares, el aplicador esta cargado de antemano con un tapén dimensionado adecuadamente para
sellar la abertura distal. Opcionalmente, el sellamiento es hermético.

En realizaciones ejemplares, el material cementoso es inadecuado para la inyeccion y/o no fluiria a través de una
aguja u otra abertura similarmente dimensionada. Por ejemplo, seria preciso aplicar al material cementoso una presion
que romperia el aplicador para hacer que fluya a través de la aguja.

Un aspecto de algunas realizaciones de la invencion versa sobre un aplicador de doble camara que esta sellado (por
ejemplo, herméticamente), cargado de antemano con un fluido biocompatible en una primera camara y un material
precementoso en una segunda camara, y tiene un mecanismo interno de mezcla para que se produzca la mezcla del
fluido con la camara precementosa en el interior del aplicador sin romper la estanqueidad. Opcionalmente, el material
cementoso formado es adecuado para el tratamiento dseo, por ejemplo, la reparacion 6sea.

En realizaciones ejemplares, la superficie externa de un cuerpo cilindrico del aplicador (que aloja las camaras) esta a
ras. Por ejemplo, se almacenan los componentes de mezcla y el mecanismo de mezcla en el interior del cuerpo
cilindrico, sin sobresalir por encima del nivel de la superficie exterior.

En realizaciones ejemplares, un tapon sella la abertura distal del aplicador. Opcionalmente, solo se retira el tapon
después de que se ha formado la sustancia cementosa mediante el mezclado.

Un aspecto de algunas realizaciones versa sobre un procedimiento para usar un aplicador de doble camara
opcionalmente cargado de antemano y opcionalmente sellado para mezclar un fluido biocompatible con un material
cementoso para producir un material cementoso mediante la retirada de fluido excedente de la mezcla. Opcionalmente,
se usa el material cementoso para tratar huesos.

En realizaciones ejemplares, el procedimiento comprende permitir que fluya el fluido desde una primera camara, hasta
una segunda camara que aloja el material precementoso, fluyendo el fluido a través de una region de desajuste. En
realizaciones ejemplares, el fluido desplaza aire en la segunda camara, haciendo retornar el aire al interior de la
primera camara. El procedimiento comprende, ademas, comprimir la sustancia mezclada entre una valvula en la
segunda camara y un tapén en el extremo distal del aplicador, en el que el fluido excedente retorna de la segunda
camara durante la compresion. El procedimiento comprende, ademas, retirar el tapén de sellado para retirar el material
cementoso formado. Opcionalmente, se retira el material cementoso sin deformacion sustancial en la forma y/o en
una pieza, por ejemplo, sin estirarse y/o en multiples piezas.

En realizaciones ejemplares, se lleva a cabo el procedimiento por desplazamiento distal, por ejemplo, empujando un
émbolo que tiene una valvula en el extremo distal del mismo. Opcionalmente, el desplazamiento distal es continuo.
Opcionalmente, se permiten algunos periodos de reposo durante el movimiento distal. Opcionalmente, no hay
desplazamiento proximal. Por ejemplo, no se requiere un movimiento de vaivén del émbolo.

La presente invencion versa sobre un aplicador de componente doble para mezclar sustancias para producir una
sustancia cementosa.

Antes de explicar al menos una realizacién de la invencidon en detalle, se debe entender que la invenciéon no esta
necesariamente limitada en su aplicacién a los detalles de construccién ni a la disposicién de los componentes ni/o a
los procedimientos definidos en la siguiente descripcion y/o ilustrados en los dibujos y/o en los ejemplos. La invencion,
definida en las reivindicaciones, es susceptible de otras realizaciones o de ser puesta en practica o realizada de
diversas maneras.

Vision general del aplicador

Ahora, con referencia a los dibujos, la FIG. 1A es una vista lateral de un aplicador 100 de un componente doble para
mezclar dos sustancias, segun realizaciones ejemplares de la invencion. La FIG. 1B es una vista lateral de un cuerpo
cilindrico hueco alargado 102 del aplicador 100 de la FIG. 1A. La primera sustancia es un fluido biocompatible que es
mezclada con una segunda sustancia precementosa para formar una sustancia cementosa. En aras de la claridad, no
se muestra el fluido ni la sustancia precementosa en las FIGURAS 1A-1B. De forma ventajosa, el aplicador 100 puede
permitir el mezclado de forma infalible, sin requerir formacion previa, sin contaminacion externa, sin salpicaduras y/o
sin la necesidad de medir cantidades especificas del fluido ni/o de la sustancia precementosa.

El aplicador 100 comprende un cuerpo cilindrico hueco alargado 102 que tiene una abertura distal 104 y una abertura
proximal 106.
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El aplicador 100 comprende una primera valvula 114 y una segunda valvula 116 desplazables de forma deslizable
dentro del cuerpo cilindrico 102. La primera valvula 114 y la segunda valvula 116 estan dispuestas secuencialmente
a lo largo de un eje longitudinal 118 del cuerpo cilindrico 102, por ejemplo, la valvula 114 es proximal a la valvula 116.

El cuerpo cilindrico 102 esta dividido al menos en dos regiones que definen al menos dos camaras. Una primera
camara 108 esta definida por una primera forma en seccion transversal a lo largo de una porcion proximal del cuerpo
cilindrico 102. Una segunda camara 110 esta definida por una segunda forma en seccion transversal a lo largo de una
porcion distal del cuerpo cilindrico 102. Segun se describira con mayor detalle a continuacion, las formas en seccién
transversal de la camara 108 y de la camara 110 son diferentes. Por ejemplo, la camara 108 es un circulo en seccion
transversal, y la camara 110 es un hexagono (mostrado como lineas 112) en seccion transversal, siendo mayor el
hexagono de la camara 110 que el circulo de la camara 108, de forma que, cuando se visualiza en seccioén transversal
(por ejemplo, desde el extremo distal 104), el circulo parece estar inscrito dentro del hexagono.

Las valvulas 114 y 116 estan dimensionadas y conformadas para un acoplamiento estanco al fluido cuando estan
ubicadas dentro de la camara 108, por ejemplo, las valvulas 114 y/o 116 tienen un diametro sustancialmente igual que
el diametro interno de la camara 108. Cuando las valvulas 114 y/o 116 se encuentran dentro de la camara 110, se
forma una zona de desajuste entre el perimetro externo de las valvulas 114 y/o 116 y la pared interna de la camara
110. La zona de desajuste permite que fluya el fluido entre las camaras 108 y 110, es decir, en cualquiera de las dos
direcciones. La zona de desajuste puede comprender varias aberturas separadas entre si. Por ejemplo, la zona de
desajuste esta formada por espacios entre la valvula circular 114 y/o 116 circunscritas dentro de la camara 110
conformada de manera hexagonal. La zona de desajuste también puede comprender tanto la zona de desajuste
formada por la valvula 114 como la zona de desajuste formada por la valvula 116.

El aplicador 100 esta cargado de antemano. Un fluido biocompatible esta alojado en la camara 108, entre las valvulas
114 y 116. Una sustancia precementosa esta alojada en la camara 110, entre la valvula 116 y el extremo distal 104
(que opcionalmente esta sellado con un tapén). Segun se describira con mayor detalle a continuacion, el fluido de la
camara 108 entra en la camara 110 a través de la zona 120 de desajuste, formando la sustancia cementosa en la
camara 110. El fluido excedente de la sustancia cementosa es devuelto a través de la zona 120 de desajuste para
dejar la sustancia cementosa con la consistencia prevista para su uso. La sustancia cementosa formada es retirada a
través de la abertura distal 104.

La camara 110 es mas larga que la longitud total combinada de las valvulas 114 y 116, medida a lo largo del eje
longitudinal 118, por ejemplo, al menos aproximadamente 10% mas larga, o al menos aproximadamente 50% mas
larga, o al menos aproximadamente 100% mas larga, u otros porcentajes inferiores, intermedios o superiores.
Opcionalmente, la longitud de la camara 110 es de aproximadamente 10 mm, o aproximadamente 20 mm, o
aproximadamente 30 mm, o aproximadamente 50 mm, u otras longitudes inferiores, intermedias o superiores. De
forma ventajosa, la longitud de la camara 110 forma la zona de desajuste a lo largo de ambas valvulas 114 y 116,
permitiendo que fluya el fluido por ambas valvulas, por ejemplo, cuando ambas valvulas se encuentran en contacto
punta con punta.

Opcionalmente, la forma interna en seccion transversal de la camara 110 se extiende hasta la abertura distal 104.
Alternativa o adicionalmente, la zona 120 de desajuste se extiende hasta la abertura distal 104. Alternativamente, la
forma interna en seccion transversal de la camara 110 se extiende cerca de la abertura distal 104, por ejemplo, a
menos de aproximadamente un 1 mm, o aproximadamente 3 mm, o aproximadamente 5 mm, o aproximadamente 7
mm, u otras dimensiones inferiores, intermedias o superiores.

Opcionalmente, la forma interna en seccién transversal de la camara 110 se extiende desde el extremo distal de la
camara 108, por ejemplo, hay un cambio abrupto en la forma en el limite.

Opcionalmente, la dimension y la forma internas en seccion transversal de la abertura distal 104 son las mismas que
la dimension y la forma internas en seccion transversal de la camara 110. De forma ventajosa, el material cementoso
formado en el interior de la camara 110 puede retirarse facilmente, por ejemplo, intacto y/o sin deformaciones
significativas a través de la abertura 104. Alternativamente, hay cierto ahusamiento de las paredes internas de la
camara 110 en la abertura distal 104, por ejemplo, se reduce el diametro aproximadamente un 5%, o aproximadamente
10%, o aproximadamente 20%, u otros porcentajes inferiores, intermedios o superiores, o se reduce el diametro para
que coincida sustancialmente con el diametro interno de la camara 108. Alternativa o adicionalmente, hay un cambio
en la forma de la seccidn transversal de la abertura distal 104, por ejemplo, la forma es sustancialmente similar a la
forma en seccion transversal de la camara 108. Opcionalmente, la abertura 104 esta dimensionada y/o conformada
para retener las valvulas 114 y/o 116 dentro del cuerpo cilindrico 102. De forma ventajosa, se evita que las valvulas
114 y/o 116 salgan del cuerpo cilindrico 102 a través de la abertura 104, y que entren en el sitio anatémico de
tratamiento durante la operacién del dispositivo.

Opcionalmente, la longitud total combinada del émbolo 122 de empuje, de la valvula 114 y de la valvula 116 es inferior
o igual a la longitud del cuerpo cilindrico 102. Alternativamente, se selecciona la ubicacion del reborde 128, de forma
que la longitud del émbolo 122 de empuje sea capaz de entrar en el cuerpo cilindrico 102 combinada con las longitudes
de las valvulas 114 y 116 sea inferior o igual a la longitud del cuerpo cilindrico 102. Opcionalmente, desplazar
distalmente el émbolo 122 de empuje tan al fondo como sea posible en el cuerpo cilindrico 102 no empujara la valvula
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116 ni/o la valvula 114 fuera del cuerpo cilindrico 102. De forma ventajosa, el aplicador puede operarse sin temor a
que la valvula 116 ni/o la valvula 114 se escapen del cuerpo cilindrico 102 en el sitio anatémico de tratamiento del
paciente.

La FIG. 1C es una vista lateral de la valvula 114 (o0 116) de la FIG. 1A, mostrandose la valvula 114 aislada del aplicador
100. Opcionalmente, la valvula 114 esta fabricada de un nucleo sélido 124 con un nimero de extensiones radiales
126. Las extensiones 126 tienen una dimension y una forma en seccion transversal para proporcionar un cierre estanco
al fluido cuando la valvula 104 se encuentra dentro de la camara 108. Opcionalmente, cada extension 126 tiene una
longitud relativamente corta (por ejemplo, cuando se compara con la longitud total de la valvula 114) cuando se mide
a lo largo del eje longitudinal 118. De forma ventajosa, las extensiones 126 pueden proporcionar un cierre estanco al
fluido mientras también reducen el rozamiento con las paredes internas del cuerpo cilindrico 102, de forma que la
valvula 114 pueda desplazarse distalmente con una presion que es lo suficientemente baja para evitar dafios al
aplicador 100. Alternativamente, la valvula 114 solamente se fabrica de un nicleo 124 adecuadamente dimensionado
y conformado sin las extensiones 126.

Opcionalmente, las valvulas 114 y/o 116 estan fabricadas de un material que es resistente a procedimientos de
esterilizacion, por ejemplo, calor, y/o radiacion, gas. Algunos ejemplos no necesariamente limitantes del material
incluyen: vidrio, plastico y/o polimeros, por ejemplo, polietileno y/o polipropileno. De forma ventajosa, el aplicador 100
puede cargarse de antemano, sellarse y, entonces, se esterilizan el contenido interno, que puede permitir una técnica
mas simple y/o costes inferiores de esterilizacion.

Opcionalmente, las valvulas 114 y/o 116 estan fabricadas de un material que no se deforma bajo presiones
experimentadas durante las operaciones estandar de mezcla, por ejemplo, plastico. De forma ventajosa, el material
no deformable mantiene la permeabilidad de las zonas de desajuste, incluso durante las presiones aplicadas a las
valvulas 114 y/o 116 durante el procedimiento de mezcla.

Opcionalmente, el aplicador comprende el émbolo 122 de empuije, insertado a través de la abertura proximal 106 del
cuerpo cilindrico 102. Opcionalmente, una region proximal 130 del cuerpo cilindrico 102 tiene una dimensién y/o una
forma en seccion transversal mayores que el canal 108, por ejemplo, para facilitar la insercion del émbolo 122 de
empuje en el cuerpo cilindrico 102. EI émbolo 122 de empuje se acopla mecanicamente con la valvula 114, por
ejemplo, mediante el contacto temporal, o fijandose con cola, un tornillo y una rosca u otros procedimientos de fijacion.

Opcionalmente, el émbolo 122 de empuje comprende un reborde 128 en proximidad estrecha a un extremo proximal
del mismo. Opcionalmente, el reborde 128 tiene una forma y/o un diametro mayores que la abertura proximal 106. De
forma ventajosa, se selecciona la profundidad de insercion del émbolo 122 de empuje en el cuerpo cilindrico 102 por
la ubicacion del reborde 128 a lo largo de la longitud del émbolo 122 de empuje.

Opcionalmente, el émbolo 122 de empuje comprende una o mas extensiones radiales 132 en proximidad estrecha a
un extremo distal del mismo. Opcionalmente las extensiones 132 estan dimensionadas y/o conformadas para estar en
contacto estanco al fluido con las paredes internas de la camara 108. De forma ventajosa, las extensiones 132 pueden
contribuir a mantener el contenido del aplicador 100 herméticamente sellado.

El émbolo 122 de empuje es desplazado distalmente por un usuario que empuja contra un reborde opcional 134
ubicado en el extremo proximal del émbolo 122 de empuje. Opcionalmente, se mantiene el cuerpo cilindrico 102 en
su lugar, por ejemplo, al sujetar el usuario los rebordes 136 en el extremo proximal del cuerpo cilindrico 102.

Opcionalmente, uno o mas componentes del aplicador 100 (por ejemplo, el cuerpo cilindrico 102, la valvula 114, la
valvula 116, el émbolo 122 de empuje y/o un tapén para la abertura 104) son transparentes, por ejemplo, para permitir
la visualizacién del fluido, de la sustancia precementosa y de la sustancia cementosa mezclada. En un ejemplo, €l
material es un plastico transparente. Alternativamente, los uno o mas componentes son no transparentes, por ejemplo,
para permitir el almacenamiento a largo plazo de sustancias que se deterioran bajo la luz. De forma ventajosa, el
aplicador puede usarse a ciegas, sin tener que ver estructura interna o sustancia alguna.

Ventajosamente, el aplicador puede fabricarse usando procedimientos de bajo coste, por ejemplo, moldeo por
inyeccion.

Ventajosamente, el aplicador puede ser desechable.
Procedimiento

La FIG. 2 es un procedimiento de mezcla de un fluido y una sustancia precementosa para formar una sustancia
cementosa. Se hara referencia a las FIGURAS 3A-3H, que son representaciones visuales correspondientes a bloques
del procedimiento.

De forma ventajosa, el procedimiento es infalible, dado que el procedimiento puede llevarse a cabo sin formacion
previa, y/o sin preparativos especiales, por ejemplo, sin tener una precarga de una cantidad especifica de fluido.
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Opcionalmente, se lleva a cabo el procedimiento de mezcla mientras se sujeta el aplicador en cualquier orientacion
con respecto a la gravedad. Por ejemplo, no se requiere una orientacion especifica para obligar al aire a salir.

Opcionalmente, se lleva a cabo el procedimiento de mezcla solamente con el desplazamiento de las valvulas hacia el
extremo distal, y no se requiere un movimiento de vaivén y/o no se requiere una agitacion adicional para la mezcla.
Opcionalmente, el desplazamiento continuo hacia el extremo distal, usando el émbolo de empuje, produce la sustancia
cementosa.

Opcionalmente, se lleva a cabo el procedimiento de mezcla sin requerir que el usuario ejerza grandes presiones.
Opcionalmente, se lleva a cabo el procedimiento de mezcla mediante la aplicacion de presidon manual. Opcionalmente,
se aplica la presidon manual con un dedo, por ejemplo, el pulgar. Opcionalmente, se aplica la presién manual
suavemente, por ejemplo, mediante el empuje del usuario con el dedo sin experimentar tension ni dolor en el dedo.

Opcionalmente, se lleva a cabo el procedimiento de mezcla sin una acumulacién de presion en el interior del aplicador.
Opcionalmente, se mantiene la presion en el interior del aplicador aproximadamente a presién atmosférica. Cualquier
presion aplicada en el interior del aplicador provoca un desplazamiento casi inmediato de un componente y/o una
sustancia internos, liberando, de ese modo, la presion y evitando o reduciendo la acumulacion de presion.

Opcionalmente, una resistencia a la presion manual aplicada suavemente (por ejemplo, dolor y/o tension en el dedo)
es una indicacion para el operario que hay un problema en el interior del aplicador. Por ejemplo, que la sustancia
precementosa ha sido contaminada con liquido y se ha endurecido. De forma ventajosa, tras experimentar la
resistencia, el usuario no necesita seguir aplicando presiones mayores ni investigar el problema. El usuario puede
simplemente desechar el aplicador y probar con un aplicador nuevo.

De forma ventajosa, se puede mantener la presion lo suficientemente baja para evitar dafios a los componentes y/o a
los materiales en el interior del aplicador 300. De forma ventajosa, las presiones bajas en el aplicador evitan chorros
y/o fugas del fluido y/o de las sustancias en el interior del mismo. Tales chorros o fugas son poco deseables, dado que
puede tener como resultado la contaminacion del operario y/o del aplicador.

Opcionalmente, se lleva a cabo el procedimiento de mezcla sin una sincronizacion precisa del proceso de mezcla.

Opcionalmente, en 202, y segun se muestra en la FIG. 3A, se proporciona un aplicador 300 cargado de antemano,
por ejemplo, el aplicador segun lo descrito con referencia a las FIGURAS 1A-1B. En realizaciones ejemplares, una
camara proximal 308 (camara 108 en las FIGURAS 1A y 1B) es cargada de antemano con un fluido biocompatible
350, y una camara distal 310 es cargada de antemano con una sustancia precementosa 352. El fluido 350 esta
contenido entre la valvula proximal 314 y la valvula distal 316. La sustancia precementosa 352 esta contenida entre la
valvula distal 316 y un tapon distal 354.

Opcionalmente, la cantidad de fluido 350 excede la cantidad requerida para mezclarse con la sustancia precementosa
352, por ejemplo, aproximadamente 10%-100% mas, o aproximadamente 20%-70% mas, o aproximadamente 30%-
60% mas, o aproximadamente 20%, o aproximadamente 30%, o aproximadamente 50% mas, u otros porcentajes o
intervalos inferiores, intermedios o superiores.

Segun se muestra en la caja ampliada, la valvula 316 descansa en una posicion estanca al fluido en el interior de la
camara 308, en proximidad cercana a una pared interna de la camara 310, por ejemplo, una seccion transversal 356
con forma hexagonal. Alternativamente, la valvula 316 esta dispuesta mas alla de la camara 310. La posiciéon puede
seleccionarse, por ejemplo, segun el riesgo de que la valvula 316 se mueva al interior de la camara 310 y provoque
una fuga prematura de fluido durante el transporte.

Opcionalmente, ademas de la sustancia precementosa, las camaras distal y/o proximal contienen otras sustancias no
cementosas. Opcionalmente, la sustancia precementosa comprende uno o mas tipos diferentes de sustancias.

Opcionalmente, la sustancia precementosa tiene la forma de polvo seco. Opcionalmente, la sustancia precementosa
€es porosa.

Opcionalmente, se seleccionan la sustancia cementosa y opcionalmente la sustancia no cementosa de forma que,
tras contactar una mezcla de las mismas con una solucién acuosa, se forma una sustancia cementosa biocompatible.

Ejemplos no necesariamente limitantes del fluido incluyen, una solucién acuosa, agua, agua purificada, agua de
calidad médica para su inyeccion o suero fisiolégico (0,9 % NaCl en agua, normalmente purificada y estéril). Tales
soluciones biocompatibles pueden producir sustancias cementosas biocompatibles.

Segun se usa en la presente memoria, el término “biocompatible” se refiere a un material, una sustancia, una
composiciéon o material cementoso, que es sustancialmente no téxico, no provoca efectos bioldgicos adversos severos,
o letalidad en un animal cuando se administra a un sujeto con cantidades, dosis y/o tasas farmacéuticamente
aceptables.

En 204, y segun se muestra en la FIG. 3B (mas claramente en la ampliacion), se desplaza la valvula 316 distalmente
en la camara 310, de forma que toda la longitud de la valvula 316 descansa en la seccion 356 con forma de hexagono.
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El fluido 350 fluye (mostrado por las flechas en la ampliacion) de la camara 308 a la camara 310 a través de la zona
de desajuste formada entre la valvula 316 y el hexagono 356.

El desplazamiento distal de la valvula 316 y la presion ejercida sobre el fluido 350 son creadas por un usuario (por
ejemplo, un ser humano) desplazando distalmente el émbolo 322 de empuje en el cuerpo cilindrico 302 aplicando
presion sobre el extremo proximal del émbolo 322 de empuje. Por ejemplo, el pulgar del usuario presiona contra un
reborde proximal opcional 334 del émbolo 322 de empuje, mientras que el dedo indice y el dedo corazén proporcionan
soporte y/o contrapresion mediante los rebordes proximales opcionales 336 en el extremo proximal del cuerpo
cilindrico 302. El émbolo 322 de empuje se encuentra en comunicaciéon mecanica con la valvula 314. Desplazar la
valvula 314 distalmente ejerce presion sobre el fluido 350, que fuerza, entonces, a la valvula distalmente hasta la
posicion en la camara 310, segun se muestra en la ampliacion. Dado que el fluido 350 no se comprime
significativamente bajo la presidon aplicada, se mantiene la distancia entre las valvulas 314 y 316 durante el
desplazamiento distal, hasta que la valvula 316 alcance la camara 310.

En 206, y segun se muestra en la FIG. 3C, el fluido adicional 350 fluye desde la camara 308 hasta la camara 310.
Opcionalmente, la presion ejercida por el émbolo 322 de empuje que es transferida al fluido 350 provoca que el fluido
350 fluya a través de la zona de desajuste a la camara 352. Opcionalmente, la presién no provoca un desplazamiento
significativo de la valvula 316, por ejemplo, el rozamiento entre la valvula 316 y las paredes de la camara 310 es
suficiente para resistir la fuerza y/o la zona de desajuste es lo suficientemente grande para acomodar el flujo del fluido
350 a través de la misma. Opcionalmente, seguin se muestra, la presion reduce la cantidad de fluido 350 en el interior
de la camara 308 desplazando distalmente la valvula 314 sin desplazar la valvula 316 distalmente de forma
significativa.

Opcionalmente, el fluido 350 que fluye en la camara 310 desplaza el aire en la camara 310. Opcionalmente, el aire
vuelve a través de la zona de desajuste, por ejemplo, hasta la camara 308. De forma ventajosa, el aire ya presente en
la sustancia precementosa 352 puede contribuir al mezclado, permitiendo que el fluido 350 entre en la sustancia 352.

En 208, y segun se muestra en la FIG. 3D, se aplica la presion hasta que la valvula 315 haga contacto con la valvula
316. Opcionalmente, la presion adicional ejercida comprime el material cementoso mezclado 358.

Opcionalmente, se aplica la presién distal adicional, desplazando distalmente la valvula 314 desde una posicion
estanca al fluido en la camara 308 hasta la camara 310. Se forma otra zona de desajuste entre la valvula 314 y las
paredes de la camara 310.

En 210, y segun se muestra en la FIG. 3E, ambas valvulas 314 y 316 se encuentran en la camara 310, formando una
zona alargada de desajuste entre ambas valvulas 314 y 316 y las paredes de la camara 310. Opcionalmente, segun
se desplazan distalmente las valvulas 314 y 316 (por ejemplo, mediante la presion ejercida) se comprime
adicionalmente la sustancia 358. La compresion empuja hacia fuera el fluido excedente de la sustancia 358, por
ejemplo, la mayoria del fluido excedente, o aproximadamente 50%-90%, o aproximadamente 60%-80% del fluido
excedente. Se permite que el fluido excedente retorne a través de la zona de desajuste de las valvulas 314 y 316.

Opcionalmente, se dispone una marca predefinida (por ejemplo, pintada, rayada) en el cuerpo cilindrico externo en la
camara distal 310. La marca predefinida puede ayudar al usuario a determinar la cantidad de fuerza que ha de
aplicarse al émbolo 322 de empuje cuando se comprime la sustancia cementosa 358. El usuario puede desplazar
distalmente el émbolo 322 de empuje hasta que el extremo distal de la valvula 316 alcance la marca predefinida. La
ubicacion de la marca predefinida puede seleccionarse segun la viscosidad deseada del material cementoso 358. Una
marca predefinida mas cercana al extremo distal del aplicador puede producir un material cementoso 358 que es mas
viscoso debido a una mayor eliminacion de fluido. De forma ventajosa, la marca predefinida puede proporcionar una
informacién de retorno a los usuarios que son muy fuertes o muy débiles, para ayudar a los usuarios a producir
cemento con la viscosidad y/o la consistencia seleccionadas de antemano.

En realizaciones ejemplares, se retiene el material cementoso 358 en la camara 310. La sustancia 358 es incapaz de
retornar a través de la zona de desajuste, por ejemplo, dado que la sustancia 358 estd compuesta de particulas
grandes, demasiado viscosas, un sdlido y/o apelmazadas entre si de otra forma. De forma ventajosa, debido a que el
material cementoso es incapaz de retornar, el procedimiento puede ser menos engorroso y/o menos arriesgado; por
ejemplo, el operario que lleva a cabo el procedimiento puede no ser salpicado con el material cementoso.

Opcionalmente, en 212, y segun se muestra en la FIG. 3F, se retira el tapdn 354 del extremo distal del aplicador 300
después de la formacion del material cementoso 358, por ejemplo, después de la compresion y/o la eliminacion del
fluido excedente del bloque 210. Opcionalmente, el aplicador 300 se encuentra herméticamente sellado hasta la
retirada del tapon 354.

De forma ventajosa, dado que el tapdon solamente puede retirarse después de que se ha formado el material
cementoso, no se precisa un control cuidadoso para evitar pérdidas a través de un extremo abierto.

Opcionalmente, en 214, y segin se muestra en la FIG. 3G, se desplazan distalmente las valvulas 314 y/o 316, de
forma que el material cementoso 358 salga del extremo distal del aplicador 300. Opcionalmente, el material cementoso
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formado 358 tiene una dimensién y una forma sustancialmente similar en seccioén transversal que la pared interna de
la camara distal 310.

Opcionalmente, en 216, y segun se muestra en la FIG. 3H, la sustancia cementosa formada 358 ha sido retirada del
aplicador 300. De forma ventajosa, el material 358 tiene la cantidad correcta de agua mezclada en el mismo, por
ejemplo, habiéndose eliminado automaticamente el agua excedente en el bloque 208. De forma ventajosa, el material
258 es una Unica pieza de trabajo y que, por ejemplo, no ha sido deformada ni/o se encuentra en un nimero de piezas
pequefias impracticables.

Opcionalmente, la sustancia cementosa retirada es usada para tratar huesos y/o dientes de un paciente.
Opcionalmente, la sustancia cementosa es usada para reparar defectos de huesos y/o dientes, por ejemplo, mediante
la implantacién ésea, el aumento éseo, y/o un injerto 6seo.

Zonas de desajuste

Las FIGURAS 4A-4E son algunos ejemplos de zonas de desajuste. Se ilustran vistas en seccion transversal a través
de la camara distal del aplicador de un componente doble (por ejemplo, segin se muestra en la FIG. 1A), cuando una
o ambas valvulas se encuentran en la camara distal.

La FIG. 4A es una vista en seccion transversal de una valvula distal 416 en el interior de una camara distal 410 del
aplicador. Se debe hacer notar que una valvula proximal (no mostrada) puede descansar detras de la valvula distal
416 a lo largo de un eje longitudinal del aplicador. Opcionalmente, no se reduce el area de la zona de desajuste (por
ejemplo, segun se visualiza en seccion transversal) por las valvulas dispuestas secuencialmente. Segun se muestra,
la camara 410 tiene paredes internas 450 conformadas hexagonalmente. La valvula 416 tiene una seccion transversal
circular para que el perimetro externo de la valvula 416 esté circunscrito en el hexagono 450.

Opcionalmente, se forman varios pasos separados entre si, denominados colectivamente en la presente memoria
como una zona 452 de desajuste (mostrada como areas rellenas), por el desajuste en el perimetro externo entre el
circulo inscrito en el hexagono. Segun se ha descrito en la presente memoria, la zona de desajuste permite que el
fluido (por ejemplo, fluido biocompatible, aire) fluya de una camara a la otra, por ejemplo, desde la camara proximal
hasta la camara distal y/o desde la camara distal hasta la camara proximal.

Opcionalmente, la o las valvulas hacen contacto con las paredes internas de la camara al menos en 3 regiones
separadas entre si. Opcionalmente, las regiones de contacto estan distribuidas en torno a la circunferencia de la
valvula. De forma ventajosa, las regiones de contacto pueden guiar la valvula a lo largo del interior de la camara, de
forma axial, evitando la inclinacién de la valvula que puede provocar un funcionamiento defectuoso del aplicador.

Opcionalmente, el area de uno de los pasos separados entre si que forma la zona de desajuste es de
aproximadamente 1%-10% del area en seccién transversal de la camara distal, o de aproximadamente 1%-5%, o de
aproximadamente 2%-5%, u otros porcentajes inferiores, intermedios o superiores.

Opcionalmente, uno cualquiera de los pasos que forma la zona de desajuste es lo suficientemente pequefio para evitar
el retorno de la sustancia cementosa. Opcionalmente, los pasos se encuentran mutuamente en aislamiento de fluido.

Opcionalmente, la zona de desajuste es lo suficientemente grande para permitir el retorno del fluido excedente desde
la camara distal durante el mezclado sin tener que aplicar presion ni/o provocar una presion lo suficientemente grande
para danar el aplicador.

Opcionalmente, se selecciona la forma de la pared interna de la camara distal para que la forma no debilite
estructuralmente la camara distal. Opcionalmente, el grosor del cuerpo cilindrico que forma la camara distal es lo
suficientemente grande en el paso de la zona de desajuste, y/o cerca del mismo, para que el cuerpo cilindrico no se
debilite estructuralmente. Opcionalmente, la forma, el material y/o el grosor de la pared interna proporcionan suficiente
fuerza para resistir una rotura, un agrietamiento y/o pérdidas debidos a las presiones aplicadas durante la operacion
del aplicador.

Se ilustran algunos ejemplos adicionales de las zonas de desajuste:

La FIG. 4B es una vista en seccion transversal de la valvula 416 en una camara distal que tiene una forma cuadrada
en seccion transversal. Se muestra una zona 456 de desajuste como una region sombreada entre el circulo inscrito
en el cuadrado.

La FIG. 4C es una vista en seccién transversal de la valvula 416 en una camara distal que tiene una forma circular
458 en seccion transversal con varios rebajes separados entre si 460 dispuestos a lo largo de la pared interior
circunferencial, siendo los rebajes alargados en una direccion coaxial con respecto a un eje longitudinal del aplicador.
Se forma una zona de desajuste mediante los rebajes 460.

La FIG. 4D es una vista en seccion transversal de la valvula 416 en una camara distal que tiene una forma similar a
una flor 462 en seccion transversal. Se forma una zona 464 de desajuste en los pétalos de la flor.
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La FIG. 4E es una vista en seccion transversal de la valvula 416 en una camara distal que tiene una pared interna 466
con forma de elipse. Se forma una zona 468 de desajuste entre el circulo inscrito en la elipse 466.

Las FIGURAS 5A-5B son ilustraciones esquematicas del aplicador, que muestran una vista lateral del flujo del fluido
a través de la zona de desajuste, segun realizaciones ejemplares de la invencion.

La FIG 5A es un esquema, por ejemplo, del aplicador 100 de la FIG. 1A. Para ayudar a entender el estado del aplicador,
se hara referencia a la FIG. 3B, la caja 206 de la FIG. 2, y descripciones relacionadas. El fluido 502A (mostrado como
circulos rellenos) fluye desde la camara 108 hasta la camara 110 (fluido 502B) a través de la zona de desajuste,
indicandose el flujo del fluido mediante la flecha 506. El fluido 502B se mezcla con el material precementoso 504
(mostrado como lineas irregulares). Opcionalmente, el aire 510A (mostrado como circulos vacios) es desplazado por
el fluido 502B, y retorna a través de la zona de desajuste hasta la camara 108 (mostrado como aire 510B), indicandose
el movimiento del aire a través de la zona de desajuste mediante la flecha 508.

La FIG. 5B es un esquema, por ejemplo, del aplicador 100 de la FIG. 1A. Para ayudar a entender el estado del
aplicador, se hara referencia a la FIG. 3D, la FIG. 3E, la caja 208 de la FIG. 2, y descripciones relacionadas. El fluido
520A (mostrado como circulos rellenos) ha sido mezclado con el material precementoso 522 (mostrado como lineas
irregulares) en la camara distal. Opcionalmente, el fluido excedente 520B ha sido devuelto a través de la zona de
desajuste, indicandose la direccién del retorno mediante la flecha 524. Opcionalmente, el retorno se produce a través
de la zona de desajuste formada tanto por una valvula distal 526 como por una valvula proximal 528.

Montaje

La FIG. 6A es una vista en alzado hacia la parte delantera, que muestra la disposicion de los componentes del
aplicador de la FIG. 1A, segun una realizacion ejemplar de la invencion. La FIG. 6B es una vista en alzado hacia la
parte trasera del aplicador.

Opcionalmente, un tapon sella el extremo distal del cuerpo cilindrico 102. Opcionalmente, el tapén 602 comprende
uno o mas rebordes 604, por ejemplo, proporcionando al usuario una sujecion para ayudar a retirar el tapon 602.
Opcionalmente, el tapén 602 comprende uno o mas resaltes 606 en la superficie externa. De forma ventajosa, los
resaltes 606 pueden ayudar con la retirada del tapén 602, por ejemplo, permitiendo que entre aire en el tapon 602 a
través de los resaltes 606 una vez se ha roto el sello.

Opcionalmente, se montan los componentes segun se muestra (por ejemplo, siguiendo las lineas discontinuas), por
ejemplo, proporcionando un procedimiento de montaje del aplicador. EI montaje puede llevarse a cabo, por ejemplo,
en la fabrica (por ejemplo, proporcionando un aplicador cargado de antemano) y/o en el sitio de uso (por ejemplo, la
clinica dental).

Opcionalmente, los componentes no estan unidos entre si. Por ejemplo, se mantienen conjuntamente los
componentes mediante fuerzas de rozamiento. Alternativamente, se unen uno o mas componentes entre si, por
ejemplo, la valvula proximal se encola al extremo distal del émbolo de empuje.

Otras vistas

La FIG. 7 es una ilustracion esquematica de diversas vistas del aplicador cargado de antemano y/o montado, por
ejemplo, de la FIG. 1A (incluyendo el tapén de la FIG. 6A), segun realizaciones ejemplares de la invencion.

La flecha 700 indica una vista en perspectiva.

La flecha 702 indica una vista lateral en alzado.

La flecha 704 indica una vista lateral en alzado con una rotacion de 90 grados de la vista indicada por la flecha 702.
La flecha 706 indica una vista lateral en alzado con una rotacién de 90 grados de la vista indicada por la flecha 704.
La flecha 708 indica una vista lateral en alzado con una rotacién de 90 grados de la vista indicada por la flecha 706.
La flecha 710 indica una vista frontal y/o delantera.

La flecha 712 indica una vista trasera.

La FIG. 8 es un esquema en seccion transversal que se corresponde con la FIG. 7, que muestra componentes internos
del aplicador, segun realizaciones ejemplares de la invencion.

La flecha 800 es una vista en seccion transversal del aplicador segun se indica mediante la flecha 700 de la FIG. 7.
La flecha 802 es una vista en seccién transversal correspondiente a la flecha 702.

La flecha 804 es una vista en seccién transversal correspondiente a la flecha 704.
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La flecha 810 es una vista en seccion transversal correspondiente a la flecha 710.
La flecha 812 es una vista en seccién transversal correspondiente a la flecha 712.

La FIG. 9 es una ilustracion esquematica de diversas vistas del aplicador (por ejemplo, de la FIG. 1A), después de
haber completado el proceso de mezcla y la eyeccién de la sustancia mezclada, segun realizaciones ejemplares de
la invencion. Para entender el estado del aplicador segun se muestra en la FIG. 9, se puede hacer referencia, por
ejemplo, a la FIG. 3H, la caja 216 de la FIG. 2, y descripciones relacionadas.

La flecha 900A indica una vista en perspectiva del aplicador, después de haber completado el proceso de mezcla. La
flecha 900B es una vista en seccion transversal correspondiente a la estructura indicada por la flecha 900A.

La flecha 902A indica una vista lateral en alzado del aplicador indicado por la flecha 900A. La flecha 902B es una vista
en seccion transversal correspondiente a la estructura indicada por la flecha 902A.

La flecha 904A indica una vista lateral en alzado del aplicador indicado por la flecha 902A, girado 90 grados. La flecha
904B es una vista en seccién transversal correspondiente a la estructura indicada por la flecha 904A.

La flecha 906 indica una vista en seccion transversal de la parte delantera del aplicador indicado por la flecha 900A.
La flecha 908 indica una vista en seccion transversal de la parte trasera del aplicador indicado por la flecha 900A.
Materiales ejemplares

Opcionalmente, la sustancia cementosa descrita en la presente memoria es usada, por ejemplo, para tratar
deficiencias 6seas y/o defectos 6seos en la cavidad bucal, en procedimientos quirtirgicos maxilofaciales, en cirugias
ortopédicas, en cirugias plasticas y/o en reconstrucciones éseas oncoldgicas.

Segun se describe, por ejemplo, en el documento WO 2009/104187, coinventado por el presente inventor, los
presentes inventores han disefiado y preparado y puesto en practica varias composiciones para el aumento 6seo, que
incluyen diversas combinaciones especificas de sulfato de calcio en diferentes formas (también conocido como fases)
solidas de hidrato, que pueden, por ejemplo, endurecerse en un entorno acuoso en un tiempo de curado relativamente
corto sin comprometer el confort del paciente. Por ejemplo, una combinacion particular de fases de sulfato de calcio y
una relaciéon particular de distribucion de tamafios de particula proporcionan una composicion de injerto dseo
caracterizada por un tiempo singular de curado, una rigidez y un periodo de resorcion del injerto 6seo resultante. En
otro ejemplo, se ha preparado una composicion de injerto 6seo que incluye materiales de refuerzo que son usados
actualmente como injertos 6seos dentales y ortopédicos junto con una matriz de sulfato de calcio. Estas composiciones
pueden proporcionar materiales hibridos resistentes de injerto 6seo que pueden ser maleables, presentan tiempos
cortos de curado y/o un andamiaje muy rigido, pero muy poroso para los injertos 6seos. Estas composiciones de injerto
6seo pueden producir estructuras que son menos quebradizas que las producidas por los materiales conocidos de
refuerzo debido a la matriz de sulfato de calcio que proporciona la rigidez deseada a las composiciones.

Opcionalmente, la sustancia cementosa descrita en la presente memoria se usa como una composicion de injerto
6seo. Opcionalmente, utilizar una mezcla de una sustancia precementosa y una sustancia no cementosa, y utilizar,
ademas, una distribucion singular del tamafo de particula de las particulas de cada una de estas sustancias, de forma
que la composicién comprenda al menos dos intervalos diferentes de tamario de particulas del material no cementoso.
La distribucion singular del tamafio de particula de las composiciones descritas en la presente memoria, imparte a las
composiciones las propiedades deseadas demostradas y descritas en la presente memoria, y puede convertir a tales
composiciones en sumamente beneficiosas para los procedimientos de aumento 6seo.

Opcionalmente, la composicion ejemplar de injerto 6seo comprende una masa de particulas de una sustancia
precementosa y una masa de particulas de una sustancia no cementosa, estando caracterizada la masa de particulas
del material no cementoso por al menos dos intervalos que no se solapan de tamafo de particulas, estando
caracterizada la composicion por una distribucion de tamafio de particula segun la formula I

T= a[)So + a1$1 + 3252 + a3$3+ a4S4 + ...+ aiSi + ...+ aHSn
Formula I
en la que:

T es la distribucién de tamafio de particula de la composicion;
So es un intervalo de tamafo de particula de la sustancia precementosa;

ao es un porcentaje en peso de las particulas de la sustancia precementosa del peso total de la composicion;
i es un numero entero que varia entre 1y n;

S1, Sy, S3, ... Si son cada uno un intervalo de tamafo de particula de la sustancia no cementosa;
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al menos dos de los S1, Sy, S, ... Si son intervalos de tamario de particula que no se solapan;

a1, az, as, ... & son cada uno un porcentaje en peso de las particulas de la sustancia no cementosa que tiene el
intervalo de tamano de particula S1, Sy, S, ... Si del peso total de la composicion,

seleccionandose la sustancia precementosa y la sustancia no cementosa de forma que, tras hacer contacto una
mezcla de ambas sustancias con una solucién acuosa, se forme un material cementoso biocompatible.

Opcionalmente, Sp oscila entre 0 pm y 500 pym;
ap oscila entre 40 % en peso y 60 % en peso del peso total de la composicion; y

una suma de ay, ay, as, ... a oscila entre 40 % en peso y 60 % en peso del peso total de la composicion.

Opcionalmente, n = 4; S; oscila entre 800 um y 1600 ym; S, oscila entre 500 pym y 800 pm; S3 oscila entre 0 um y 500
pUm; y S, oscila entre O pm'y 100 pm.

Opcionalmente, Sy oscila entre 0 um y 100 pm; cada uno de a;y az oscila entre 15 % en peso y 18 % en peso del peso
total de la composicion; y cada uno de ayy as oscila entre 7 % en peso y 10 % en peso del peso total de la composicion.

Opcionalmente, la sustancia precementosa incluye semihidrato de sulfato de calcio (CSH segun algunas realizaciones
de la invencion).

Opcionalmente, se selecciona la sustancia no cementosa del grupo constituido por una sustancia altamente resorbible,
una sustancia levemente resorbible y una combinacion de las mismas.

Opcionalmente, la sustancia no cementosa altamente resorbible incluye dihidrato de sulfato de calcio (CSD, por sus
siglas en inglés).

Opcionalmente, se selecciona la sustancia levemente resorbible del grupo constituido por fosfato betatricalcico (8-
TCP, por sus siglas en inglés), hidroxiapatita (HA), hidroxiapatita de derivacion bovina, hidroxiapatita coralina porosa,
algas calcificadas, ceramica de vidrio sintético particulado, vidrio bioactivo, virutas de hueso autdgeno, hueso
esponjoso alégeno, hueso esponjoso alégeno irradiado, hueso bovino anorganico, materiales compuestos de polimero
e hidroxido de calcio y cualquier combinacion de los mismos.

Opcionalmente, la sustancia precementosa incluye semihidrato de sulfato de calcio (CSH, por sus siglas en inglés) y
la no cementosa incluye dihidrato de sulfato de calcio (CSD).

Opcionalmente, la sustancia precementosa incluye semihidrato de sulfato de calcio (CSH) y la no cementosa incluye
dihidrato de sulfato de calcio (CSD) y fosfato betatricalcico (B-TCP).

Opcionalmente, Sy oscila entre 0 um y 500 um; ap es aproximadamente 50 % en peso del peso total de la composicion;
n = 4; S, oscila entre 800 um y 1600 um; S oscila entre 500 ym y 800 um; Sz oscila entre 0 pm y 500 pm; y S4 oscila
entre 0 um y 100 um; cada uno de a4y a3 es independientemente aproximadamente 16,5 % en peso del peso total de
la composicion; y cada uno de az y as es independientemente aproximadamente 8,5 % en peso del peso total de la
composicion.

Opcionalmente, la composicion presentada en la presente memoria es capaz de formar una sustancia cementosa
curada.

Opcionalmente, la sustancia cementosa esta caracterizada por un tiempo de curado que oscila entre 1 minuto y 1,5
minutos.

Opcionalmente, la sustancia cementosa es flexible y maleable durante un periodo de tiempo de 2 minutos a 4 minutos.

Opcionalmente, la sustancia cementosa curada esta caracterizada por una porosidad que oscila entre 40 % y 60 %
en volumen.

Opcionalmente, la sustancia cementosa curada esta caracterizada por un periodo de resorcién que oscila entre 4 y 10
semanas.

Opcionalmente, la sustancia cementosa curada esta caracterizada por una fuerza de compresién que oscila entre 7
MPay 15 MPa.

Opcionalmente, la sustancia cementosa curada esta caracterizada por un moédulo elastico que oscila entre 500 MPa
y 1000 MPa.

Sustancias precementosas ejemplares adicionales que pueden ser adecuadas para su uso en el contexto de
realizaciones de la invencion incluyen, sin limitacion, hidroxido de calcio, diversas formas de silicatos de calcio,
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diversas puzolanas naturales y fabricadas, ceniza volante, polvo de silice, diversos polimeros y combinaciones de los
mismos.

Otro ejemplo de un material que puede formarse mediante mezclado usando realizaciones del aplicador descrito en
la presente memoria, descrito en la solicitud estadounidense de patente n°® 2004/0254259, es un polimero que contiene
particulas de sulfato de calcio como un material de implante, que comprende un compuesto de sulfato de calcio
seleccionado del grupo constituido por dihidrato de sulfato de calcio, semihidrato de sulfato de calcio y mezclas de los
mismos, revestidos de al menos un polimero resorbible seleccionado del grupo constituido por poli(carbonato de éster
alquilico de desaminotirosil-tirosina) y poliéster alifatico de derivados de acido alfahidroxilado, con un grosor de
revestimiento de aproximadamente 2 uym a aproximadamente 50 ym para controlar el indice de resorcién del
compuesto de sulfato de calcio.

Otro ejemplo de un material que puede formarse mediante mezclado usando realizaciones del aplicador descrito en
la presente memoria, descrito en las patentes estadounidenses n°¢7.371.408, 7.371.409, y 7.371.410, comprende, en
general, sulfato de calcio; una solucién de mezclado tal como agua esterilizada; y una sustancia plastificante tal como
carboximetilcelulosa. Por ejemplo, la composicién de sustitucion de injerto 6seo comprende: aproximadamente 80 a
aproximadamente 120 partes en peso de sulfato de calcio; aproximadamente 10 a aproximadamente 100 partes en
peso de matriz 6sea desmineralizada; aproximadamente 20 a aproximadamente 130 partes en peso de hueso
esponjoso; aproximadamente 1 a aproximadamente 40 partes en peso de una sustancia plastificante; y
aproximadamente 21 a aproximadamente 250 partes en peso de una solucién de mezclado, teniendo el hueso
esponjoso un tamaro de particula entre aproximadamente 1y aproximadamente 4 mm. O, por ejemplo, la composicion
de sustitucion de injerto 6seo comprende sulfato de calcio; una solucidon de mezclado seleccionada del grupo
constituido por agua esterilizada, cloruro de sodio, solucion salina de tampdn fosfato, cloruro de potasio, y sulfato de
sodio; y una sustancia plastificante seleccionada del grupo constituido por carboximetilcelulosa, alcohol de polivinilo,
metilcelulosa, y metilcelulosa hidroxipropilica.

Otro ejemplo de un material que puede formarse mediante mezclado usando realizaciones del aplicador descrito en
la presente memoria, descrito en la patente estadounidense n°® 5.281.265 parece ensefiar que un ion de calcio puede
reaccionar con un ion citrato para formar una sal citrato de calcio menos soluble, formando, asi, cemento. La patente
parece ensefiar, ademas, un material de cemento éseo que comprende componentes de sulfato de calcio, en el que
la interaccion de un componente de cementacion que contiene calcio y un componente de curado produce un cemento
que contiene calcio que tiene una solubilidad reducida en el agua respecto al componente de cementacion que
contiene calcio. En este documento parece que se ensefian componentes Utiles de cementacion que son dihidrato de
sulfato de calcio, semihidrato de sulfato de calcio y sulfato de calcio anhidro. El cemento ensefiado en ese documento
puede secarse después de su preparacion, y disgregarse en particulas, para formar particulas adecuadamente
dimensionadas, tales como granulos. El material descrito comprende un cemento quirdrgico para su uso en
aplicaciones médicas, tales como cirugias ortopédicas y maxilofaciales y aplicaciones dentales que comprenden un
cemento endurecido formado a partir de una mezcla que comprende un componente de cementacion seleccionado
del grupo constituido por componentes que contienen sulfato de calcio, succinato de calcio, malato de calcio, malonato
de calcio, maleato de calcio, hidratos de los mismos y mezclas de los mismos, teniendo el componente de cementacion
una solubilidad en agua a 25° 5-10 M hasta aproximadamente 20 y estando seleccionado del grupo constituido por
sales neutras solubles en agua de acidos carboxilicos polifuncionales que contienen de 2 a aproximadamente 10
atomos de carbono, sales de fosfato dibasico solubles de agua y mezclas de los mismos; y agua en una cantidad
eficaz para formar una pasta de la mezcla, pasta que se endurece formando el cemento endurecido que es
biocompatible, siempre que la relacion de peso del componente de cementacion con el componente de curado en
dicha mezcla se encuentre en el intervalo de aproximadamente 1:1 a aproximadamente 5:1.

Otro ejemplo de un material que puede formarse mediante mezclado usando realizaciones del aplicador descrito en
la presente memoria, descrito en la publicacion de solicitud de patente internacional n® WO 2007/046109, de la cual
uno de los inventores es un coinventor, parece ensefiar composiciones de injerto 6seo que comprenden escamas
fabricadas de una mezcla de CSH y de CSD, que presentan ambas las propiedades cementosas y de union del CSH
y la resistencia y el periodo mas largo de resorcion del CSD rigido y granulos de fosfato tricalcico (TCP). La sustancia
es una composicion de materia que comprende una escama, la escama comprende un primer agente que tiene una
primera tasa predeterminada de resorbibilidad en condiciones fisiolégicas y un segundo agente que tiene una segunda
tasa predeterminada de resorbibilidad en condiciones fisiologicas, siendo diferente la segunda tasa de resorbibilidad
que dicha primera tasa de resorbibilidad.

Otro ejemplo de un material que puede formarse mediante mezclado usando realizaciones del aplicador descrito en
la presente memoria, descrito en la publicaciéon de solicitud de patente internacional n°® WO 2000/045734, parece
ensefiar un material compuesto, que puede usarse para rellenar vacios dseos, y que comprende diversas formas de
semihidrato de sulfato de calcio, dihidrato de sulfato de calcio, o combinaciones de los mismos. El material compuesto
tiene una tasa controlada de disolucion. El material compuesto incluye (a) una primera region que incluye una primera
composicion que incluye sulfato de calcio, exhibiendo la primera regidon una primera tasa de disolucion; y (b) una
segunda region que incluye una segunda composicion que incluye sulfato de calcio, exhibiendo la segunda region una
segunda tasa de disolucion, siendo diferente la primera tasa de disolucién que la segunda tasa de disolucion.
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Otro ejemplo de un material que puede formarse mediante mezclado usando realizaciones del aplicador descrito en
la presente memoria, descrito en la publicaciéon de solicitud de patente internacional n® WO 2000/027316, hace
referencia a cemento quirirgico, compuesto principalmente de una sal sulfato de calcio, por ejemplo, dihidrato de
sulfato de calcio, semihidrato de sulfato de calcio, sulfato de calcio anhidro y mezclas de los mismos.

Otro ejemplo de un material que puede formarse mediante mezclado usando realizaciones del aplicador descrito en
la presente memoria, descrito en la solicitud de patente n°® 2003/167093, versa sobre un material de sustitucion ésea
basado en la combinacién de compuestos de fosfato de calcio, que comprenden al menos dos materiales de carga
con diferentes tasas de disolucion in vivo, en donde el compuesto con la mayor tasa de disolucién se disolvera y creara
poros para un recrecimiento 6seo, mientras que el compuesto con la menor tasa de disolucién aun proporcionara un
refuerzo resistente y duradero a la composicion, y solamente se disolvera en una etapa posterior, cuando se ha
formado mas material 6seo para soportar la estructura 6sea, para crear poros adicionales.

Otro ejemplo de un material que puede formarse mediante mezclado usando realizaciones del aplicador descrito en
la presente memoria, descrito en la publicacion de solicitud de patente internacional n® WO 2008/094585, que parece
ensefiar un procedimiento para facilitar la reparacién ésea proporcionando particulas de semihidrato de sulfato de
calcio, en el que al menos 50 % de las particulas tienen un diametro de 50 a 500 nanémetros, mezclando las particulas
con una solucién acuosa para obtener una pasta, aplicando la pasta a un area del hueso que precisa de reparacion,
y permitiendo que la pasta se cure.

Cabe esperar que durante la vida de una patente para la que pasa el tiempo a partir de esta solicitud, se desarrollaran
muchos aplicadores de componentes dobles relevantes y se pretende que el alcance del término aplicador de
componente doble incluya, a priori, todas tecnologias nuevas de ese tipo.

Segun se usa en la presente memoria, el término “aproximadamente” se refiere a £+ 10%.

» o« » o« » o«

Los términos “comprende”, “comprendiendo”, “incluye”, “incluyendo”, “teniendo” y sus conjugados significan “incluir,
sin limitacion”.

La expresion “constituido por” significa “incluir con limitacion”.

La expresion “constituido esencialmente por” significa que la composicion, el procedimiento o la estructura puede
incluir ingredientes, etapas y/o partes adicionales, pero solamente si los ingredientes, etapas y/o partes adicionales
no alteran materialmente las caracteristicas basicas y novedosas de la composicion, del procedimiento o de la
estructura reivindicados.

» o«

Segun se usa en la presente memoria, la forma singular “un”, “una”, “el” y “Ia” incluyen referencias plurales a no ser
que el contexto indique claramente algo distinto. Por ejemplo, la expresién “un compuesto” o “al menos un compuesto”
puede incluir una pluralidad de compuestos, incluyendo mezclas de los mismos.

En toda la presente solicitud, pueden presentarse diversas realizaciones de la presente invenciéon en forma de
intervalo. Se deberia entender que la descripcion en forma de intervalo es meramente en aras de la conveniencia y la
brevedad y no deberia entenderse como una limitacion inflexible del alcance de la invencion. En consecuencia, deberia
considerarse que la descripcion de un intervalo ha divulgado especificamente todos los subintervalos posibles, asi
como los valores numéricos individuales dentro de ese intervalo. Por ejemplo, deberia considerarse que la descripcion
de un intervalo, tal como de 1 a 6 ha divulgado especificamente subintervalos tales comode 1a3,de1a4,de1a5,
de 2a4,de2a6, de 3 a6 etc., asi como los numeros individuales dentro de ese intervalo, por ejemplo, 1, 2, 3,4, 5
y 6. Esto se aplica independientemente de la amplitud del intervalo.

Siempre que se indique un intervalo numeérico en la presente memoria, se quiere decir que incluye cualquier nimero
citado (fraccionario o entero) en el intervalo indicado. Las expresiones “oscilante/oscila entre” un primer ndmero
indicado y un segundo numero indicado y “oscilante/oscilan de” un primer nimero indicado “a” un segundo numero
indicado son usadas en la presente memoria de forma intercambiable y se propone que incluyan los nimeros indicados
primero y segundo y todos los nimeros fraccionarios y enteros entre los mismos.

Segun se usa en la presente memoria el término “procedimiento” se refiere a las maneras, medios, técnicas y procesos
para lograr una tarea dada incluyendo, sin limitacién, las maneras, los medios, las técnicas y los procesos conocidos
por los profesionales de las técnicas quimica, farmacéutica, biolégica, bioquimica y médica, o desarrollados facilmente
a partir de maneras, medios, técnicas y procesos conocidos.

Segun se usa en la presente memoria, el término “tratar” incluye abrogar, inhibir, ralentizar o invertir sustancialmente
la progresion de una afeccion, mejorando sustancialmente los sintomas clinicos o estéticos de una afeccion o evitando
sustancialmente la aparicion de sintomas clinicos o estéticos de una afeccion.
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REIVINDICACIONES

1. Un aplicador (100) de mezcla para mezclar una sustancia fluida con una sustancia sélida para obtener una
sustancia resultante que tiene una consistencia deseada, comprendiendo el aplicador:

un cuerpo cilindrico alargado hueco (102) que tiene aberturas distal (104) y proximal (106), teniendo el cuerpo cilindrico
alargado una primera forma en seccion transversal a lo largo de una primera porcion proximal del cuerpo cilindrico
alargado que define una primera camara (108), y una segunda forma diferente en seccion transversal a lo largo de
una segunda porcion distal del cuerpo cilindrico alargado que define una segunda camara (110), extendiéndose la
segunda forma en seccion transversal desde el extremo distal de la primera porcion hasta la abertura distal del cuerpo
cilindrico hueco alargado;

valvulas primera (114) y segunda (116) siendo ambas desplazables de forma deslizable en el interior del cuerpo
cilindrico alargado hueco y dispuestas secuencialmente a lo largo del eje longitudinal (118) del cuerpo cilindrico (102),
teniendo las valvulas primera (114) y segunda (116) una tercera forma en seccion transversal que es complementaria
a dicha primera forma en seccion transversal, proporcionando, de ese modo, un acoplamiento estanco al fluido en
dicha primera forma en seccién transversal, no coincidiendo dicha tercera forma en seccion transversal con dicha
segunda forma en seccion transversal para formar una zona (120) de desajuste a lo largo de una longitud de dicha
segunda camara, permitiendo dicha zona (120) de desajuste que fluya fluido en torno a las valvulas, siendo dicha
segunda camara (110) mas larga que una longitud combinada de dichas valvulas primera (114) y segunda (116)
medida a lo largo de un eje longitudinal (118), para permitir, asi, que dichas valvulas primera y segunda efectuen la
mezcla de dicha sustancia fluida con dicha sustancia sélida y subsiguientemente para retirar el fluido excedente para
obtener dicha sustancia resultante que tiene dicha consistencia deseada, comprendiendo la tercera forma en seccién
transversal de ambas valvulas primera (114) y segunda (116) una forma circular en seccion transversal, caracterizado
porque

la segunda forma en seccion transversal de la segunda camara comprende una forma hexagonal en seccion
transversal que, encajada entre la tercera forma en seccion transversal y la segunda forma en seccion transversal en
la zona (120) de desajuste, proporciona un cierre estanco para que las valvulas se cierren de forma estanca contra la
sustancia solida y la resultante, y porque dicha sustancia fluida es un fluido biocompatible alojado en la primera camara
(108) entre las valvulas primera (114) y segunda (116) y dicha sustancia solida es un material precementoso alojado
en la segunda camara (110) entre la segunda valvula (116) y el extremo distal (104), formando el material
precementoso un material cementoso tras la mezcla con el fluido biocompatible.

2. El aplicador de la reivindicacion 1, en el que la segunda forma en seccion transversal de la segunda camara (110)
comprende una pluralidad de rebajes alargados separados entre si dispuestos sustancialmente de forma coaxial con
respecto a un eje longitudinal del cuerpo cilindrico (102).

3. El aplicador de la reivindicacion 1 o 2, en el que las valvulas primera (114) y segunda (116) hacen contacto con la
pared interna de la segunda camara al menos en 3 areas separadas entre si.

4. El aplicador de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el area de un paso separado de la zona
(120) de desajuste es de en torno al 1%-5% del area en seccion transversal de la segunda camara (110).

5. El aplicador de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que las valvulas primera (114) y segunda
(116) estan dimensionadas y conformadas para formar el acoplamiento estanco al fluido entre el perimetro externo de
las valvulas y una pared interna de la primera camara (108), y para formar la zona (120) de desajuste entre el perimetro
externo de las valvulas y una pared interna de la segunda camara (110).

6. El aplicador de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la sustancia sélida es una
composicion de injerto éseo que comprende una pluralidad de particulas de una sustancia precementosa y una
pluralidad de particulas de una sustancia no cementosa, en el que la pluralidad de particulas de la sustancia no
cementosa esta caracterizada por al menos dos intervalos que no se solapan de tamafo de particula, estando
caracterizada la composicion por una distribucion de tamafio de particula segun la formula I

T=aoSo+ a1S1 +a2S52 + a3Ss+asSa + ... + a;Si + ... + axSn

formula 1
en la que:

T es la distribucion de tamafio de particula de la composicion;
So es un intervalo de tamafo de particula de la sustancia precementosa;

ao es un porcentaje en peso de las particulas de la sustancia precementosa del peso total de la composicion;
i es un nimero entero que variade 1 an;
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S1, Sy, S3, ... Si son cada uno un intervalo de tamario de particula de la sustancia no cementosa;
al menos dos de los S1, Sy, S3, ... Si son intervalos de tamario de particula que no se solapan;

a1, az, as, ... @& son cada uno un porcentaje en peso de las particulas de la sustancia no cementosa que tiene el
intervalo de tamafio de particula S1, Sy, Ss, ... Si del peso total de la composicién, seleccionandose la sustancia
precementosa y la sustancia no cementosa de forma que tras hacer contacto una mezcla de ambas sustancias con
una solucién acuosa,

se forme un material cementoso biocompatible.

7. El aplicador de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el encaje entre la tercera forma en
seccion transversal y la segunda forma en seccion transversal en la zona (120) de desajuste es suficiente para que
las valvulas se cierren de forma estanca contra la sustancias solida y resultante, o en el que la longitud de la pared
interna de la segunda camara cuando se mide a lo largo de un eje longitudinal del cuerpo cilindrico (102) es mayor
que las longitudes combinadas de las valvulas primera y segunda, o en el que la abertura distal del cuerpo cilindrico
hueco alargado (102) tiene una cuarta forma en seccion transversal que es sustancialmente igual que la segunda
forma en seccidn transversal de la segunda camara.

8. El aplicador de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende, ademas, un émbolo (122) en
comunicacién mecanica con la primera valvula (114), de forma que el desplazamiento hacia el extremo distal del
émbolo (122) desplace distalmente la primera valvula (114), desplazandose distalmente la segunda valvula (116) por
el contacto mecanico ejercido por la primera valvula (114).

9. El aplicador de la reivindicacion 7, en el que la cuarta forma en seccién transversal de la abertura distal es
demasiado grande para la inyeccion directa de la sustancia resultante para su uso en el cuerpo de un paciente, o es
demasiado grande para su fijacion a una aguja usada para inyectar sustancias en el cuerpo.
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