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DESCRIPCION

Doble sonda.

La presente invencidn estd dirigida en general a un
instrumento quirdrgico para desintegrar y citorreducir
célculos y perforar piedras, o hueso, y esta dirigida
de manera mds particular a instrumentos quirirgicos
percutaneos para su uso en litotripsia urolégica.

Muchas personas desarrollan célculos en el inte-
rior de sus sistemas comunes biliar, urinario, renal o
uretral. Tales cdlculos pueden bloquear los conductos
y/o causar un gran dolor y por lo tanto deben ser ex-
traidos.

Originalmente, se ha realizado cirugia abierta en
la que se llevan a cabo muiltiples incisiones para al-
canzar y extraer los célculos. Sin embargo, este trata-
miento da como resultado un periodo de recuperacién
relativamente largo y hace tiempo que cayé en desu-
SO.

En la actualidad, tales calculos son destruidos in
situ, después de lo cual los calculos fragmentados
pueden ser evacuados de forma natural. Se conocen
en el estado de la técnica diversos procedimientos de
citorreduccion de tales calculos. Los instrumentos ac-
tualmente en uso son tipicamente dispositivos de son-
da fija ultrasénica o sondas de impacto neumatico que
operan a frecuencias bajas fijas.

Los dispositivos de sonda ultrasénica fija que ope-
ra en la gama baja de 20-30 kHz, son los mejores en
cuanto a la desintegracion de piedras pequefias junto
con las sondas de impacto neumadtico que suministran
una energia muy alta, pero a frecuencias mas bajas de
5-20 impactos por segundo.

Un dispositivo que combina una sonda ultraséni-
ca fija y una masa libre para frecuencias mds bajas, ha
sido divulgado en el documento US-B-6 511 485, y
muestra las caracteristicas definidas en el predambulo
de la reivindicacién 1.

El documento WO-A-02/078886 divulga una son-
da flotante y una masa libre para la utilizacién de on-
das ultrasénicas y subsénicas.

Otra técnica utiliza ondas de choque extra-corpé-
reas para la citorreduccién de cdlculos. En este caso,
un paciente se somete a ondas de choque, pasando las
ondas de choque a través de la piel del paciente, lo
que causa magulladuras y no es aceptable para mu-
jeres embarazadas, y es lento, requiriendo multiples
procesos para piedras grandes. Sin embargo, existen
célculos, que no pueden ser extraidos con esta técnica
debido a su localizacién, a su volumen o a su compo-
sicion, o debido a la salud del paciente.

La presente invencién va dirigida a un instrumen-
to de doble sonda segtin se define en la reivindicacién
1, que combina una frecuencia por encima de 20 kHz
o mayor, y el impacto de choque de alta energia de las
frecuencias bajas de, por ejemplo, menos de 1 kHz.
Con el uso de sondas concéntricas, se puede estable-
cer un lumen a través de las mismas que permita una
succion para extraer los residuos de cdlculos, o de pie-
dras, desde un paciente.

Sumario de la invencion

Un instrumento quirdrgico percutdneo para la ci-
torreduccion de célculos o para perforacion ésea
de acuerdo con la presente invencién, incluye por
lo general un actuador para generar vibraciones a
frecuencias ultrasénicas junto con un cuerno aco-
plado al actuador para amplificar la vibracién del
actuador.
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Una sonda fija se encuentra fijada al cuerno para
enganchar los cédlculos e introducir frecuencias ultra-
sénicas en los mismos.

Una sonda flotante ha sido prevista y dispuesta de
forma concéntrica con, y por encima de, la sonda fija,
siendo la sonda flotante deslizable sobre la sonda fi-
ja. Una masa libre estd dispuesta entre el cuerno y la
sonda flotante, para oscilar entre ambos en respuesta
a la vibracién del actuador, para causar un impacto de
baja frecuencia entre la sonda flotante y los célculos.
La sonda flotante podria estar también en el interior
de, y ser concéntrica con, la sonda fija, por el exterior.

Se puede proporcionar un generador para activar
el actuador a las frecuencias, ciclos de pulso y rela-
ciones de ciclo deseados, con el fin tanto de cambiar
la frecuencia ultrasénica introducida por la sonda fi-
ja como las oscilaciones de los impactos de baja fre-
cuencia.

Adicionalmente, la sonda fija puede incluir un lu-
men a través de la misma para la aspiracién de los
célculos o de hueso fragmentados, estando el lumen
de sonda fija en comunicacién con un lumen a través
del cuerno.

La sonda flotante puede ser mds corta 0 mds lar-
ga que la sonda fija, y cuando es mas corta se extiende
mads alld de una longitud distal de la sonda fija durante
la oscilacién de la sonda flotante.

Un collarin puede estar previsto en, y fijado a, la
sonda flotante en el extremo proximal de la misma,
para recibir impactos desde la masa libre. Adicional-
mente, dentro del alojamiento, incluyendo un extremo
distal que circunda a la sonda fija y a la sonda flotante
a una distancia de separacion de los extremos distales
de la sonda fija y de la sonda flotante.

Un elemento de resorte de empuje, se encuentra
dispuesto preferentemente entre el collarin y el ex-
tremo distal del alojamiento, para empujar el collarin
hacia la masa libre, produciéndose la compresion del
resorte durante la oscilacién de la masa libre.

La sonda fija y la sonda flotante pueden ser sepa-
rables del cuerno, y ademds se puede utilizar una plu-
ralidad de sondas fijas y flotantes. La pluralidad de
sondas fijas y flotantes incluye, con preferencia, dife-
rentes puntas de corte, y la frecuencia de activacién
del generador, el ciclo de pulso y la relacién de ciclo,
se eligen con preferencia de modo que optimicen la
efectividad del corte/desintegracion de una sonda fija
y una flotante seleccionadas. Adicionalmente, las re-
laciones variables de resorte afectardn a la energia de
impacto y a la frecuencia de ciclo.

Breve descripcion de los dibujos

Las ventajas y caracteristicas de la presente inven-
cién podréan ser mejor comprendidas mediante la des-
cripcién que sigue cuando se considera junto con los
dibujos que se acompaiian, en los que:

La Figura 1 es una vista en seccion transversal
de un instrumento quirdrgico percutdneo de acuer-
do con la presente invencidn, que muestra en general
un actuador para la generacién de vibraciones a fre-
cuencias ultrasénicas, un cuerno acoplado al actuador
para amplificar la vibracién del actuador, una sonda
fija sujeta al cuerno para enganchar con los célcu-
los (no representados), una sonda flotante dispuesta
de manera concéntrica con, y por encima de, la son-
da fija, una masa libre dispuesta entre el cuerno y la
sonda flotante para oscilar entre ambos, y un genera-
dor/control para activar el actuador a las frecuencias
deseadas;
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La Figura 2 es una vista a mayor escala del ex-
tremo distal del instrumento mostrado en la Figura 1,
que muestra la sonda flotante en una posicién trasera
que deja al descubierto una punta de la sonda fija;

La Figura 3 es una vista en seccion transversal si-
milar a la Figura 2, que muestra la sonda flotante en
una posicién delantera segin se mueve mediante la
masa libre contra un resorte o un material similar a un
resorte, con la punta de la sonda flotante més alld de
la punta de la sonda fija, y

Las Figuras 4a, b, c, son vistas en seccion trans-
versal, a mayor escala, de las puntas de las sondas fija
y flotante, que muestran varias configuraciones para
diferentes procesos de corte y desintegracion.
Descripcion detallada

Con referencia a las Figuras 1-4c, se ha repre-
sentado un instrumento quirdrgico 10 percutdneo pa-
ra citorreducir calculos o perforar/extraer muestras de
hueso, que incluye en general un actuador 12 para ge-
nerar vibraciones a frecuencias ultrasénicas que pue-
de estar formado a partir de una pluralidad de cris-
tales piezoeléctricos o mediante un conjunto magne-
toestrictivo 16 y una placa trasera 18.

Adicionalmente, un conjunto transductor 16 pue-
de estar configurado para reducir el efecto capacitivo
de los piezo-cristales segin un apilamiento aislado.
Este puede tener un efecto de interferencia sobre otros
instrumentos eléctricos sensibles que estén operando
cerca del mismo. Esto se subsana con la colocacién
de aisladores 20 en cada extremo y uno en el centro
de los cristales con polos 16 para crear una polaridad
opuesta.

Un cuerno 22 se encuentra acoplado al actuador
12 por medio de una protuberancia 26 y de un extre-
mo 28 proximal del cuerno 22. Esta disposicién pro-
porciona amplificacién de la vibracién del actuador
12.

Una sonda fija ha sido sujetada a un extremo 36
distal del cuerno 22 a través de un accesorio 38 para
recibir frecuencias ultrasénicas y enganchar un cal-
culo, no representado, para introducir las frecuencias
ultrasénicas en el mismo.

Segtin se ha indicado en lo que antecede, la sonda
fija y el actuador operan en general a frecuencias de
18 kHz o superiores, para desintegrar pequefias pie-
dras, o célculos.

Una sonda flotante 44 se encuentra dispuesta de
forma concéntrica con, y por encima/por debajo de,
la sonda fija 32, y es deslizable sobre la sonda fija.

Una sonda fija y una flotante pueden estar recu-
biertas con un elemento lubricante, tal como Teflon o
un recubrimiento hidrofilico.

Un collarin 48 se encuentra sujeto a un extremo
52 proximal de la sonda flotante 44, y proporciona un
medio para recibir impactos desde una masa 56 libre
que estd dispuesta entre el cuerno 22 y la sonda flo-
tante 44 para oscilar entre ambos en respuesta a la vi-
bracién del actuador 12. Esto provoca un impacto de
baja frecuencia con la sonda 32 flotante que a su vez
transfiere las fuerzas de impacto a los cédlculos segtin
es impulsado el extremo distal 58 de la sonda flotante
44 para que pase un extremo distal 60 de la sonda fija

El movimiento inducido de la masa libre debido a
la vibracién del actuador 12, provoca el movimiento
hacia delante de la masa 56 contra un empuje propor-
cionado por un resorte 64. El resorte 64 hace que la
masa libre 56 retorne a su posicién original haciendo
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tope con el extremo distal 36 del cuerno 22. Estas os-
cilaciones son a frecuencias muy bajas, por ejemplo,
menores de 1 kHz.

En consecuencia, la sonda flotante 44 que opera a
estas bajas frecuencias, rompe las piedras grandes en
trozos pequenos, y la zona fija 32 accionada ultrasé-
nicamente, es entonces efectiva para desintegrar los
célculos rotos en particulas mas finas, las cuales pue-
den ser aspiradas a través de un lumen, a través del
cuerno 22, el cual comunica con un puerto de succién
74 interconectado con una fuente de vacio (no repre-
sentada).

Se debe apreciar que la sonda fija 32 y la son-
da flotante 34 mostradas, presentan una pluralidad de
sondas fijas y flotantes que pueden tener una diversi-
dad de puntas 80, 82, 84 que pueden incluir dientes
de sierra o un dentado 88, biseles externos 90 o bi-
seles internos 92. La punta 85 es una punta flotante
que puede tener el borde cortante acabado como 88,
90 6 92. Las puntas 80, 82, 84 proporcionan ejem-
plos de varias configuraciones adecuadas para cortar
o perforar célculos, carne o hueso, de densidad y con-
figuracion diferentes.

La sonda fija 32 y la sonda flotante 44 estan prefe-
rentemente adaptadas para su intercambio con el cuer-
no 22, ya sea mediante acoplamiento a presion, segtin
se ha ilustrado, o ya sea a través de cualquier otra dis-
posicién de acoplamiento convencional tal como ros-
cado, soldadura de plata, y otra soldadura.

La sonda fija 32 y la sonda flotante 44 pueden estar
fabricadas con diversos materiales incluyendo grados
de plastico. El didmetro externo de la sonda flotante
puede ser de 4 mm y para su uso en litotripsia, la son-
da flotante 44 externa puede ser aproximadamente de
0-1 mm maés corta que la sonda fija 32, y se extendera
mas alla de la sonda fija 32 longitudinalmente cuando
estd excitada segtn se ha indicado en lo que antecede.

Un generador/controlador 96 ha sido previsto pa-
ra accionar el actuador 12 a las frecuencias deseadas.
El generador proporciona variaciones de las frecuen-
cias de pulso para ajustarias al tipo y al tamafio de
piedra o de otro material, para asegurar la desintegra-
cién mds conveniente y eficaz. De hecho, el actuador
12 es accionado a varias frecuencias, ciclos de pul-
so y relaciones de ciclo para optimizar la eficacia del
instrumento 10.

El actuador 12 puede ser impulsado por el gene-
rador 96 a diversas frecuencias, frecuencia de ciclo
de pulso y relaciones de ciclo para optimizar la efica-
cia de cada una de las puntas de corte 80,82, 84, por
ejemplo.

Se ha previsto un alojamiento 100 para contener
el actuador 12, y éste incluye un extremo distal 102
que circunda la sonda fija 32 y la sonda flotante 44
desde los extremos distales 60, 58 de las sondas fija y
flotante 32 y 34 a una distancia. Una superficie 104 in-
terior proporciona un medio de soporte para el resorte
64, el cual proporciona el elemento de empuje entre
el collarin 48 y el extremo distal 102 del alojamiento,
seglin se ha indicado en lo que antecede.

Mientras que se ha descrito en lo que antecede una
doble sonda especifica de acuerdo con la presente in-
vencion a efectos de ilustracién de la manera en que
puede ser utilizada la invencién ventajosamente, se
debe apreciar que la invencion no se limita a la misma.
Es decir, la presente invencién puede adecuadamen-
te comprender, consistir en, o consistir esencialmente
en, los elementos relacionados. Ademas, la invencion
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divulgada de manera ilustrativa en la presente memo-
ria, puede ser puesta en prictica adecuadamente en
ausencia de cualquier elemento que no se haya divul-
gado especificamente en la misma. Por consiguiente,
cualquiera de, o todas, las modificaciones, variacio-
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nes o disposiciones equivalentes que puedan ser idea-
das por los expertos en la materia, deberdn ser con-
sideradas que estdn dentro del alcance de la presen-
te invencién segin se define en las reivindicaciones
anexas.
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REIVINDICACIONES

1. Un instrumento quirdrgico percutdneo para la
citorreduccion de célculos o la perforacion dsea, te-
niendo el instrumento un actuador para generar vibra-
ciones a frecuencias ultrasénicas, un cuerno acoplado
al actuador para amplificar la vibracién del actuador,
y una sonda fija sujeta al cuerno para enganchar los
célculos e introducir las frecuencias ultrasénicas en
los mismos, comprendiendo ademads el instrumento
una masa libre, estando el instrumento caracterizado
porque se ha dispuesto una sonda flotante de forma
concéntrica con la sonda fija, siendo la sonda flotante
deslizante a lo largo de la sonda fija, y estando la masa
libre dispuesta entre el cuerno y la sonda flotante, pa-
ra oscilar entre ambos en respuesta a la vibracién del
actuador, para provocar un impacto de baja frecuencia
con los célculos.

2. El instrumento de acuerdo con la reivindicacién
1, caracterizado ademads porque la sonda flotante esta
dispuesta por encima de la sonda fija.

3. El instrumento de acuerdo con la reivindicacién
1, caracterizado ademas porque la sonda flotante esta
dispuesta en el interior de la sonda fija.

4. El instrumento de acuerdo con la reivindicacién
1, caracterizado ademds porque la sonda fija incluye
un lumen a través de la misma para la aspiracién de
los cdlculos o del hueso desintegrados.

5. El instrumento de acuerdo con la reivindicacién
4, caracterizado ademads porque el cuerno incluye un
lumen a través del mismo en comunicacién con el lu-
men de la sonda fija.

6. El instrumento de acuerdo con la reivindicacién
1, caracterizado ademads porque la sonda flotante es
mads larga que la sonda fija.

7. El instrumento de acuerdo con la reivindicacion
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1, caracterizado ademds porque la sonda flotante es
mads corta que la sonda fija y se extiende més alld de
un extremo distal de la sonda fija durante la oscilacién
de la sonda flotante.

8. El instrumento de acuerdo con la reivindicacién
1, caracterizado ademas porque se ha previsto un co-
llarin fijado a la sonda flotante en un extremo proxi-
mal de la misma, para recibir impactos desde la masa
libre.

9. El instrumento de acuerdo con la reivindicacién
1, caracterizado ademads porque se ha previsto un ge-
nerador para activar el actuador a frecuencias, ciclos
de pulso y relaciones de ciclo deseados, con el fin
tanto de cambiar la frecuencia ultrasénica introduci-
da mediante la sonda fija como las oscilaciones de los
impactos de baja frecuencia.

10. El instrumento de acuerdo con la reivindica-
cion 1, caracterizado ademds porque se ha previsto
un alojamiento para contener el actuador, y que tiene
un extremo distal que circunda la sonda fija y la sonda
flotante con una distancia de separacion de los extre-
mos distales de la sonda fija y de la sonda flotante.

11. El instrumento de acuerdo con la reivindica-
cidn 8, caracterizado ademds porque se ha dispuesto
un elemento de empuje entre el collarin y el extremo
distal del alojamiento.

12. El instrumento de acuerdo con la reivindica-
cion 1, caracterizado ademas porque la sonda fija y
la sonda flotante son separables del cuerno.

13. El instrumento de acuerdo con la reivindica-
cion 10, caracterizado ademas porque se ha previsto
una pluralidad de sondas fijas y de sondas flotantes.

14. El instrumento de acuerdo con la reivindica-
cién 13, caracterizado ademads porque una pluralidad
de sondas fijas y flotantes incluyen puntas de corte
con diferentes disefios.
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