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DESCRIPCION
Efector terminal de material compuesto para un instrumento quirtrgico ultrasénico

Campo de la invencién

Antecedentes de la invencién

La presente solicitud se refiere a instrumentos quirdrgicos ultrasénicos y, mas en particular, a instrumentos
quirargicos ultrasonicos que tienen efectores terminales para cortar y coagular tejido.

Los cirujanos utilizan instrumentos ultrasénicos en cirugia para cortar y coagular tejido. Elementos piezoeléctricos
son excitados eléctricamente a una frecuencia de resonancia de un instrumento ultrasénico para crear vibraciones
que son transmitidas a través de un resonador y amplificadas para producir una vibracién de onda mecanica,
estacionaria, de la misma frecuencia. Un conjunto de transmision ultrasénica del instrumento tiene un guia-ondas de
transmision, alargado, que transmite esta vibracion a un efector terminal (por ejemplo, una cuchilla de corte) en la
punta distal del instrumento. El efector terminal puede vibrar principalmente en direccién longitudinal para generar
calor localizado en el interior del tejido adyacente, aunque algunos instrumentos han sido disefiados
especificamente de modo que el efector terminal vibra principalmente en cualquiera de las direcciones transversal
(perpendicular al eje longitudinal) o torsional (en torno al eje longitudinal) para tratar el tejido. En la solicitud de
Patente U.S. num. 2004/0176686 se divulga un dispositivo médico ultrasonico que tiene visibilidad mejorada en
cuanto a procedimientos de formacion de imagenes. En consecuencia, una sonda de ultrasonidos alargada del
dispositivo comprende una porcién de un material de alta radio-opacidad y una porcién de un material que tiene una
baja radio-opacidad.

El documento US-B-6589253 divulga un instrumento ultrasonico con un efector terminal que comprende una primera
porcion formada con metal y una segunda porcion formada con un material ceramico.

La punta distal del efector terminal corresponde a un punto vibratorio anti-nodal. El extremo proximal del efector
terminal se sujeta tipicamente al guia-ondas ligeramente distal al punto nodal vibratorio, mas distal, del conjunto de
transmisién ultrasoénica. Esta disposicion permite la sintonizacion del instrumento a una frecuencia resonante
preferida cuando el efector terminal no estd cargado con tejido. Por definicion, por lo tanto, la longitud del efector
terminal es ligeramente menor que un cuarto de la longitud de onda acustica que se propaga a través del material de
efector terminal cuando es excitado mediante una aportacion de energia ultrasénica de una frecuencia particular.

Los efectores terminales quirurgicos ultrasénicos formados a partir de diferentes materiales, pueden presentar
caracteristicas acusticas y mecanicas significativamente diferentes. Estas caracteristicas pueden estar asociadas a
propiedades del material tales como la longitud de onda de propagacion ultrasoénica, transferencia de calor por
conduccion, resistencia a la fatiga mecanica y eficacia de transmision acustica. Por ejemplo, un efector terminal
formado a partir de un material tal como una ceramica que tenga una relacién relativamente alta de médulo de
elasticidad respecto a densidad, puede tener una longitud de onda de propagacion ultrasénica mas larga que la de
un efector terminal formado a partir de un material tal como un metal que tenga una relacion relativamente baja.

Los efectores terminales de algunos instrumentos quirdrgicos ultrasénicos habituales estan hechos de aleacion de
titanio Ti-6A1-4V. La longitud de onda de propagacion ultrasénica de la aleacion de titanio es de aproximadamente
87 mm cuando opera a una frecuencia ultrasonica de 55,5 kHz, de modo que la longitud del efector terminal es de
aproximadamente 22 mm. Para ciertas aplicaciones el cirujano puede preferir un efector terminal ligeramente mas
largo que el que se encuentra actualmente disponible.

La longitud de onda acustica en un material es igual a la velocidad del sonido en el materia dividida por la frecuencia
(ciclos/segundo) de la aportacion de energia ultrasénica. Por lo tanto, una forma de proporcionar instrumentos con
efectores terminales mas largos consiste en reducir la frecuencia de la aportacién de energia ultrasénica. Por
ejemplo, reduciendo la frecuencia desde aproximadamente 55,5 kHz a aproximadamente 27,8 kHz, se incrementa la
longitud de onda caracteristica en la aleacion de titanio hasta aproximadamente 174 mm. Sin embargo, existe un
limite practico inferior para la frecuencia de excitacién. Un efector terminal que vibra proximo a 22 kHz puede crear
un sonido dolorosamente audible para los humanos, y obviamente no seria deseable en un entorno de operacion
quirurgica.

Otra forma de proporcionar instrumentos con efectores terminales mas largos consiste en seleccionar materiales de
efectores en los que el sonido se desplaza de forma mas rapida. La velocidad del sonido en un material es una
funcion de la densidad del material y del médulo de elasticidad. Basicamente, los materiales que tienen una relacion
de mddulo de elasticidad alto respecto a densidad, propagan la energia ultrasénica de forma mas rapida que los
materiales que tienen una relacién relativamente baja. Algunos materiales ceramicos, incluyendo la alimina (Al.Os3),
presentan longitudes de onda caracteristicas que son aproximadamente dos veces mas grandes que las de algunas
aleaciones de titanio. Desafortunadamente, los materiales ceramicos son muy quebradizos y los efectores
terminales de ceramica podrian ser susceptibles de rotura durante la manipulacién, la disposicién y la operacion
normales.
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Adicionalmente a la provision de efectores terminales mas largos, podria ser deseable mejorar la eficacia de
transmisién acustica del efector terminal con el fin de reducir el “auto-calentamiento” del efector terminal y el tiempo
para cortar y coagular el tejido. Algunos materiales tales como el zafiro, el titanio y el aluminio pueden transmitir
energia ultrasonica mas eficientemente que otros materiales tales como el cobre y el acero. La eficacia de
transmisién acustica de los efectores terminales ultrasénicos quirirgicos puede estar asociada a un coeficiente
acustico sin unidades, conocido en la técnica como el coeficiente “Q”, el cual, para la aleacion de titanio T-6Al-4V y
algunas aleaciones de aluminio estd comprendido en la gama de 10.000 a 20.000. El coeficiente Q para algunos
aceros puede ser tan bajo como 250. Para aplicaciones en las que el auto-calentamiento del efector terminal debe
ser minimizado, el efector terminal puede estar formado a partir de un material que tenga un coeficiente Q alto. Sin
embargo, pueden existir algunas aplicaciones quirirgicas en las que se desee un rapido auto-calentamiento del
efector terminal, tal como cuando se utiliza el efector terminal mientras se sumerge en fluidos corporales. Para esas
aplicaciones, el efector terminal puede estar formado a partir de un material que tenga un coeficiente Q mas bajo
con el fin de generar calor rapidamente en el tejido que se va a cortar, y coagular el tejido.

La conductividad térmica del material de efector terminal puede afectar también significativamente a la rapidez con
que el efector terminal corta y coagula tejido. Si el efector terminal conduce calor hasta el tejido de manera
demasiado rapida, el tejido puede chamuscarse. Pero si el efector terminal conduce calor hasta el tejido de forma
demasiado lenta, el dispositivo puede cortar y/o coagular demasiado despacio. Dependiendo de la aplicacion
quirurgica, un efector terminal construido a partir de aleacion de Ti-6Al-4V, que tenga una conductividad térmica de
aproximadamente 7 W/m-K, puede conservar demasiado calor, mientras que un efector terminal construido a partir
de aluminio, que tenga una conductividad térmica de aproximadamente 200 W/m-K, puede extraer demasiado calor
del tejido.

La resistencia a la fatiga mecanica del material de efector terminal puede afectar significativamente a la vida
operativa del efector terminal y, por consiguiente, a cuantas veces puede ser utilizado el efector terminal durante un
procedimiento quirdrgico. La resistencia a la fatiga se menciona a veces como el limite de fatiga del material, y
corresponde al esfuerzo al que el material puede ser forzado reversiblemente durante un nimero practicamente
infinito de ciclos. La aleacion de Ti-6Al-4V tiene una resistencia a la fatiga de aproximadamente 413 kPa, mientras
que la resistencia a la fatiga del aluminio es de aproximadamente 138 kPa. El aluminio es también mas blando que
la aleacion de titanio y es dafado mas facilmente por otros instrumentos quirdrgicos durante su uso, lo que conduce
probablemente a una iniciacion de rotura que puede reducir adicionalmente la resistencia a la fatiga del efector
terminal.

Claramente, el disefio de efectores terminales ultrasonicos quirdrgicos ha sido muy desafiante, al menos en parte,
debido a que las opciones disponibles respecto a un material Unico de efector terminal que tenga la combinacion de
caracteristicas acusticas y mecanicas deseadas para determinadas aplicaciones quirdrgicas, son muy limitadas. Por
ejemplo, podria ser deseable proporcionar un efector terminal ultrasénico quirirgico que tenga una longitud de onda
de propagacion ultrasénica mas larga y una mayor resistencia a la fatiga que los efectores terminales actuales, y que
incluso mantenga las caracteristicas de eficacia acustica y térmica de los efectores terminales actuales.

En consecuencia, existe una necesidad de un efector terminal ultrasénico quirirgico que presente una combinacion
de determinadas caracteristicas acusticas y/o mecanicas deseadas que no puedan ser proporcionadas por un
efector terminal convencional fabricado a partir de un unico material

Sumario de la invenciéon

En una realizacion, un efector terminal de material compuesto para un instrumento quirdrgico ultrasénico segun se
reivindica en la reivindicacion 1, tiene una primera porcion formada a partir de un primer material que presenta un
primer valor caracteristico que se excita mediante una aportacién de energia ultrasénica, y una segunda porcion
formada a partir de un segundo material que presenta un segundo valor caracteristico cuando se excita mediante la
aportacion de energia ultrasonica. El efector terminal de material compuesto presenta un valor caracteristico
compuesto diferente del primer y segundo valores caracteristicos cuando se excita mediante la aportacion de
energia ultrasoénica.

En otra realizacién, un efector terminal de material compuesto para su uso con un instrumento quirdrgico ultrasénico
tiene una pluralidad de porciones, en el que cada porcién esta formada a partir de una pluralidad de materiales, y en
el que cada material presenta un valor caracteristico cuando es excitado por una aportacién de energia ultrasonica,
y en el que el efector terminal de material compuesto presenta un valor caracteristico compuesto diferente de uno
cualquiera de los valores caracteristicos cuando se excita mediante la aportaciéon de energia ultrasénica.

En otra realizacion, un efector terminal de material compuesto para un instrumento quirdrgico ultrasénico tiene una
pluralidad de porciones formadas a partir de un material y unidas entre si de tal modo que el efector terminal de
material compuesto presenta una resistencia incrementada a la propagacion de roturas a través del efector terminal
cuando se excita mediante una aportacion de energia ultrasénica. Al menos una de las porciones es una porcion
laminada unida a una porcion adyacente de tal modo que una fractura que se inicie en la porciéon laminada no se
propaga a través de la porcion adyacente.
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El efector terminal conforme a la invencion esta definido en la reivindicacion 1 anexa. Las caracteristicas opcionales
adicionales del mismo estan definidas en las sub-reivindicaciones 2 - 7. Las realizaciones del efector terminal de la
invencion pueden ser proporcionadas en un conjunto de transmisidon para un instrumento quirdrgico ultrasénico,
segun se define en las reivindicaciones 8 y 11 anexas. Otras caracteristicas opcionales del mismo se han definido
en las reivindicaciones 9 y 10. Otras realizaciones del efector terminal de material compuesto resultaran evidentes a
partir de la descripcion que sigue, de los dibujos que se acompafan y de las reivindicaciones anexas.

Breve descripcion de las Figuras

La Figura 1 es una vista en perspectiva de la porcién distal de un instrumento quirdrgico ultrasénico de la técnica
anterior;

la Figura 2 es una vista en perspectiva de una primera realizaciéon de un efector terminal sujeto al extremo distal de
un guia-ondas de transmision;

la Figura 3 es una vista en seccién transversal tomada por la linea 3-3 del efector terminal mostrado en la Figura 2;

la Figura 4 es una vista en perspectiva de una segunda realizacidon de un efector terminal sujeto al extremo distal de
una guia-ondas de transmision;

la Figura 5 es una vista en seccién transversal tomada por la linea 5-5 del efector terminal mostrado en la Figura 4;
la Figura 6 es una vista en seccion transversal tomada por la linea 6-6 del efector terminal mostrado en la Figura 4;

la Figura 7 es una vista en perspectiva de una tercera realizacion de un efector terminal sujeto al extremo distal de
un guia-ondas de transmision;

la Figura 8 es una vista en seccion transversal tomada por la linea 8-8 del efector terminal de la Figura 7;

la Figura 9 es un grafico que muestra los resultados de un analisis que utiliza un modelo matematico de un efector
terminal de material compuesto formado a partir de aleacion de titanio y de una ceramica de alumina, en el que D
indica un diametro de la ceramica de alumina, y L indica la mitad de la longitud de onda compuesta (en pulgadas)
cuando el efector terminal de material compuesto es excitado por una aportacion de energia ultrasonica, y

la Figura 10 es una vista en perspectiva frontal de un aspecto alternativo del dispositivo mostrado en la Figura 2.

Descripcion detallada de la invencion

La Figura 1 es una vista en perspectiva de la porcién distal de un instrumento quirargico ultrasénico de la técnica
anterior, indicado en general con 10. El instrumento quirdrgico ultrasénico 10 se conoce también como aparato
coagulador ultrasonico de tipo pinza, y ha sido divulgado en la Patente U.S. 6.254.623, concedida a Haibel, et al., el
3 de Julio de 2001. El instrumento quirdrgico ultrasénico 10 es un ejemplo de los numerosos instrumentos
quirargicos ultrasonicos que pueden ser mejorados para determinados procedimientos quirdrgicos mediante la
provisiéon de un efector terminal de material compuesto segun se describe en la presente memoria. El instrumento
quirargico ultrasénico 10 puede estar conectado operativamente a una unidad accionadora ultrasoénica, portatil, que
es alimentada con potencia por parte de un generador ultrasénico (no representado). El instrumento 10 quirdrgico
ultrasénico incluye un conjunto 16 de transmisién ultrasénica que tiene un guia-ondas 18 de transmision, alargado.
El guia-ondas 18 puede ser semi-flexible o sustancialmente rigido. El guia-ondas 18 amplifica y transmite
vibraciones desde la unidad accionadora ultrasénica hasta un efector terminal 20, segin es bien conocido en el
estado de la técnica. La punta distal del efector terminal 20 puede vibrar en direccién longitudinal con una amplitud
de pico-a-pico de aproximadamente 10-200 micrometros a una frecuencia ultrasénica de 55,5 kHz. Una funda 14
alargada retiene el guia-ondas 18 y el extremo proximal del efector terminal 16. Un brazo de pinza 12 esta sujeto
pivotablemente al extremo distal de la funda 14. Un cirujano puede operar remotamente el brazo de pinza 12 para
sujetar tejido contra el efector terminal 20 mientras suministra energia al efector terminal 20 con el fin de cortar y/o
coagular el tejido.

El efector terminal 20 y el guia-ondas 18 pueden estar formados unitariamente a partir de una aleacion de titanio tal
como Ti-6A1-4V, una aleacion de aluminio, o a partir de cualquier otro material adecuado. Alternativamente, un
efector terminal 20 puede ser formado por separado a partir del mismo material que el guia-ondas 18, o a partir de
un material alternativo. El efector terminal 20 puede ser fijado a continuacion al guia-ondas 18 por medio de una
conexién roscada o mediante una unién soldada, por ejemplo. Segun es bien conocido en el estado de la técnica, el
extremo proximal del efector terminal 20 puede estar localizado cerca del punto nodal vibratorio, mas distal, del guia-
ondas 18. El extremo distal de un efector terminal 20 corresponde a la posiciéon de un punto anti-nodal vibratorio. La
longitud del efector terminal 20, por lo tanto, es aproximadamente igual a un cuarto de la longitud de onda acustica
que es caracteristica de la composicion del material del efector terminal para una frecuencia de aportacién de
energia ultrasonica particular. Por ejemplo, cuando el efector terminal 20 ha sido formado a partir de Ti-6A1-4V, la
longitud de onda caracteristica es de aproximadamente 87 mm, y la longitud del efector terminal 20 es de
aproximadamente 22 mm.
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La Figura 2 es una vista en perspectiva de la porcion distal de una primera realizacién de un conjunto 22 de
transmisién ultrasénica para un instrumento quirdrgico ultrasénico. La Figura 3 es una vista en seccion transversal
de un conjunto 22 tomada por la linea 3-3 de la Figura 2. El conjunto 22 incluye un guia-ondas 24 que puede ser
similar al guia-ondas 18 de la técnica anterior mostrado en la Figura 1. El extremo distal del guia-ondas 24 se sujeta
al extremo proximal de un efector terminal 30 de material compuesto, cerca de un primer punto nodal 28 vibratorio.
El punto nodal 28 puede también estar posicionado ligeramente proximal al extremo proximal del efector terminal 30.
El sistema de de coordenadas de la Figura 2 define un eje longitudinal 40 del conjunto 22 que es paralelo con el eje
Z. El efector terminal 30 de material compuesto incluye una primera porciéon 38 cilindrica que tiene una seccién
transversal circular. La primera porcion 38 tiene un orificio 34 (también mencionado como cavidad), coaxial con el
eje longitudinal 40 y que se extiende entre los extremos distal y proximal del efector terminal 30. Una segunda
porcion 36 cilindrica puede estar posicionada en el interior del orificio 34 y puede rellenar sustancialmente el orificio
34. Se debe apreciar que aunque el orificio 34 ha sido mostrado en la primera porcién extendiéndose hasta cerca de
un punto nodal 28 vibratorio, los aspectos alternativos de esta realizacion permiten que el orificio 34 se extienda una
fraccion de longitud(es) de onda simple o multiple(s) a través del material hasta, e incluyendo, el guia-ondas 24 en
su totalidad.

La primera porcion 38 puede estar formada a partir de un primer material, el cual puede ser una aleacién de titanio
tal como Ti-6A1-4V y una aleacion de aluminio tal como 7075-T6. La primera porcién 38 proporciona una cubierta
externa, relativamente fuerte, para que la segunda porcion 36 resista los esfuerzos estructurales durante la
manipulacion, la disposicion y la operacion normales del instrumento quirdrgico ultrasénico. La primera porcién 38
vibra de forma caracteristica (en la que “de forma caracteristica” se refiere a las propiedades acusticas mostradas
normalmente por el material), por ejemplo, con una primera longitud de onda cuando se excita mediante una
aportacion de energia ultrasonica, tal como la que puede ser proporcionada por una unidad accionadora ultrasénica
del instrumento quirdrgico ultrasénico. Un ejemplo de una aportacion de energia ultrasénica es de aproximadamente
3 vatios a una frecuencia de aproximadamente 55,5 kHz. Un ejemplo de una primera longitud de onda es de
aproximadamente 87 mm.

La segunda porcién 36 se ha formado a partir de un segundo material, el cual puede ser alimina, nitruro de alimina,
zirconio, carburo de silicio, nitruro de silicio, zafiro y rubi. La segunda porcién 36 puede extenderse solamente a una
porcion de la longitud total del efector terminal 30. La segunda porcién 36 vibra de forma caracteristica, por ejemplo,
con una segunda longitud de onda cuando se excita por separado mediante una aportacion de energia ultrasoénica.
La segunda longitud de onda puede ser sustancialmente mayor que la primera longitud de onda de la primera
porcion 38. Un ejemplo de segunda longitud de onda es de aproximadamente 174 mm.

La primera porcién 38 y la segunda porcién 36 pueden ser unidas entre si con la utilizacién de uno cualquiera, o de
una combinacion, de un numero de procesos bien conocidos, incluyendo aunque sin limitacién, la broncesoldadura,
la frita y el acoplamiento mecanico. Cuando la primera porcion 38 y la segunda porcidn 36 estan unidas entre si y se
excitan mediante una aportacion de energia ultrasénica, el efector terminal 30 de material compuesto vibra de forma
caracteristica con una longitud de onda compuesta que se encuentra entre la primera y la segunda longitudes de
onda. Por ejemplo, si la primera longitud de onda de la primera porcién 38 es de aproximadamente 87 mm vy la
segunda longitud de onda de la segunda porcién 36 es de aproximada 174 mm, una longitud de onda compuesta
puede caer dentro de la gama de aproximadamente 87 a 147 mm. Ademas de los materiales utilizados para la
primera porcioén 38 y la segunda porcién 36, la magnitud exacta de la longitud de onda compuesta puede depender
de otros factores, incluyendo la configuracion fisica, la proporcion y distribucién de la masa y la resistencia de la
vinculacion entre la primera porcion 38 y la segunda porcion 36.

De manera similar, una o mas de otras propiedades del material, incluyendo la conductividad térmica, el coeficiente
de rozamiento (es decir, como interactua el material con el tejido), la eficacia de transmisién de potencia ultrasénica
y la resistencia a la fatiga del efector terminal 30, pueden tener valores caracteristicos compuestos, aunque no
necesariamente. Ademas, cada valor caracteristico compuesto asociado a una propiedad del material puede estar
en una gama definida por los valores caracteristicos para esa propiedad del material de la primera porcién 38 y de la
segunda porcion 36.

El efector terminal 30 de material compuesto puede estar configurado de tal modo que su extremo proximal esté
cerca del punto nodal 28 vibracional, mas distal, del guia-ondas 24, y de tal modo que la longitud del efector terminal
30 de material compuesto sea aproximadamente igual a un cuarto de la longitud de onda compuesta. Por lo tanto, la
longitud del efector terminal 30 de material compuesto puede ser significativamente mas larga que la longitud de un
efector terminal configurado de forma similar y energizado ultrasénicamente realizado solamente con Unico material
tal como una aleacion de titanio.

Segun se muestra en la Figura 2, la segunda porcién 36 puede tener un diametro uniforme a lo largo de su longitud
completa. La primera porcion 38 y la segunda porciéon 36 pueden estar unidas entre si con un estrecho vinculo y con
minimos espacios en el area total entre las superficies de interconexion para asegurar un rendimiento siempre
o6ptimo del efector terminal 30 de material compuesto. Un procedimiento para fabricar un efector terminal 30 de
material compuesto puede incluir proporcionar una primera varilla formada a partir de un primer material tal como
una aleacién de titanio y crear un orificio longitudinal que se extienda entre los extremos proximal y distal de la

5



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2364 089 T3

primera varilla, tal como mediante un proceso de taladrado. Por ejemplo, la primera varilla puede tener un diametro
externo de aproximadamente cinco milimetros y el orificio longitudinal puede tener un diametro de aproximadamente
cuatro milimetros. El procedimiento puede incluir ademas proporcionar una segunda varilla formada a partir de un
segundo material, tal como zafiro artificial, y dimensionar el didmetro de la segunda varilla para que acople
ajustadamente en el interior del orificio longitudinal de la primera varilla. El procedimiento puede incluir ademés unir
la primera varilla con la segunda varilla mediante un proceso de unién. El proceso de unién puede ser, por ejemplo,
un proceso de frita, un proceso de broncesoldadura, un proceso mecanico o una combinacion de tales procesos.

Los procesos de frita y de broncesoldadura son bien conocidos en la industria de los marcapasos cardiacos, para la
realizacion de “pasamuros” de cable eléctrico, de larga duracion, sellados herméticamente, biocompatibles, a través
del alojamiento del marcapasos. Los procesos de frita incluyen un proceso de hermetizacién de ceramica-con-metal
que puede ser utilizado para vincular una ceramica, tal como alimina al 95% o alumina al 100% (zafiro), a un metal,
tal como titanio, acero inoxidable o molibdeno. La ceramica (tal como la segunda porcion 36 de un efector terminal
30 de la Figura 2) puede ser metalizada utilizando un metal refractario en polvo o una técnica de metalizacién
mediante pulverizacién catodica de pelicula delgada. La ceramica metalizada puede ser mantenida después con alta
presion en el metal (tal como la primera porcion 38 del efector terminal 30 de la Figura 2), y sometida a un alto
calentamiento durante un periodo de tiempo para vincular la ceramica y el metal entre si.

También es posible unir entre si con broncesoldadura la segunda porcion 36 y la primera porcion 38 utilizando una
aleacion de broncesoldadura (por ejemplo, plata, oro u oro-cobre), aunque tales aleaciones de broncesoldadura son
generalmente “con pérdida” (es decir, no propagan la energia acustica eficazmente y tienden a generar calor
rapidamente) con relacion a la propagacion de una aportacién de energia ultrasénica. Sin embargo, el uso de
materiales con pérdida en la composicién del efector terminal 30, incluyendo la formacién de la segunda porcion 36
a partir de un material con pérdida tal como la plata, el oro y similar, podria permitir potencialmente que el efector
terminal 30 sea particularmente adecuado para su uso en un entorno fluidico. Por ejemplo, los cirujanos utilizan con
frecuencia instrumentos quirdrgicos para cortar y/o coagular tejido sumergido en fluidos corporales que disipan
rapidamente el calor desde el efector terminal. Por consiguiente, el tiempo requerido para cortar y/o coagular tejido
se incrementa significativamente, lo que puede ser muy costoso para el paciente. Instrumentos ultrasénicos que
tienen efectores terminales compuestos por materiales con pérdida y especificamente adaptados para cortar y
coagular tejido incluso cuando el efector terminal estd sumergido en un fluido corporal, pueden haber sido previstos
para tales procedimientos quirdrgicos.

La segunda porcion 36 puede estar también formada a partir de un segundo material que sea un excelente
conductor del calor, tal como aleacién de aluminio no acorde con la invencién. El calor que se genera en el tejido
durante la operacién puede ser conducido rapidamente al guia-ondas 24, el cual puede actuar como sumidero de
calor, ayudando con ello a impedir el sobrecalentamiento y prolongando la vida del efector terminal 30.

En una realizacién (no reivindicada), la primera porcidon 38 y la segunda porcién 36 pueden haber sido formadas a
partir del mismo material, tal como una aleacién de titanio. Tal versién de efector terminal 30 conservaria las
propiedades acusticas caracteristicas del material elegido y también seria mas resistente a los fallos de propagacion
de rotura que se originan a partir de un defecto del material o “mella” en la superficie de la primera porcion 38.

Unir o acoplar mecanicamente la segunda porcion 36 con la primera porcion 38 puede incluir acoplar por presion la
segunda porcion 36 en el orificio 34 de la primera porcién 38 o comprimir mecanicamente la primera porcién 38
sobre la segunda porciéon 36. Alternativamente, se puede utilizar un proceso térmico, por ejemplo, en el que la
primera porcion 38 se calienta para incrementar el diametro del orificio 34 antes de posicionar la segunda porcién 36
en el orificio 34. A continuacién se puede permitir que el conjunto se enfrie de modo que la primera porcién 38 se
contrae apretadamente sobre la segunda porciéon 36. También se pueden utilizar otros diversos procesos mecanicos
bien conocidos, como resulta evidente para los expertos en la materia.

La Figura 4 es una vista en perspectiva de la porcion distal de una segunda realizacion de un conjunto 12 de
transmisién ultrasénica para un instrumento quirdrgico ultrasénico. La Figura 5 es una vista en seccion transversal
del conjunto 42 tomada por la linea 5-5 de la Figura 4. La Figura 6 es una vista en seccion transversal del conjunto
42 tomada por la linea 6-6 de la Figura 4. El conjunto 42 puede incluir un guia-ondas 44 que puede ser similar al
guia-ondas 18 de la técnica anterior mostrado en la Figura 1. El extremo distal del guia-ondas 44 puede estar sujeto
al extremo proximal de un efector terminal 50 de material compuesto cerca de un primer punto nodal 48 vibratorio. El
sistema coordenado mostrado en la Figura 4 define un eje longitudinal 60 del conjunto 42 que es paralelo con el eje
Z. El efector terminal 50 de material compuesto puede incluir una primera porcién 58 cilindrica que tiene un primer
orificio 54 coaxial con el eje longitudinal 60 y que se extiende entre el extremo distal y un punto 46 intermedio del
efector terminal 50. La primera porciéon 58 puede tener también un segundo orificio 64 coaxial con el eje longitudinal
60 y que se extienda entre el punto 46 intermedio y el extremo proximal del efector terminal 50 de material
compuesto. Una segunda porcién 56 cilindrica puede estar posicionada en el interior del primer orificio 54 y puede
rellenar sustancialmente el primer orificio 54. Una tercera porcién 66 cilindrica puede estar posicionada en el interior
del segundo orificio 64 y puede rellenar sustancialmente el segundo orificio 64.

La primera porcién 58 puede estar formada a partir de un primer material, el cual puede ser una aleacién de titanio,
tal como Ti-6A1-4V, y una aleacion de aluminio tal como 7075-T6. La primera porcidon 58 proporciona una cubierta
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externa relativamente fuerte a la segunda porcién 56 y la tercera porciéon 66. La primera porciéon 58 vibra de forma
caracteristica con una primera longitud de onda cuando se excita mediante una aportaciéon de energia ultrasonica.
La segunda porcion 56 puede estar formada a partir de un segundo material, el cual puede ser alumina, nitruro de
aluminio, zirconio, carburo de silicio, nitruro de silicio, zafiro y rubi. La segunda porciéon 56 vibra de forma
caracteristica con una segunda longitud de onda cuando se excita mediante la aportacion de energia ultrasonica. La
tercera porcion 66 puede estar formada a partir de un tercer material, el cual puede ser uno cualquiera de un nimero
de materiales adecuados, incluyendo alimina, nitruro de alimina, zirconio, carburo de silicio, nitruro de silicio, zafiro
y rubi. La tercera porcion 66 vibra de forma caracteristica con una tercera longitud de onda cuando se excita
mediante la aportacién de energia ultrasénica.

La primera porciéon 58, la segunda porcién 56 y la tercera porcién 66 pueden ser unidas entre si utilizando uno
cualquiera de un numero de procesos bien conocidos, incluyendo aunque sin limitacion la broncesoldadura, la frita y
el acoplamiento mecanico. El efector terminal 50 de material compuesto vibra de forma caracteristica con una
longitud de onda compuesta que esta dentro de una gama delimitada por la mas alta y la mas baja de entre la
primera, la segunda y la tercera longitudes de onda.

El efector terminal 50 de material compuesto puede estar configurado de tal modo que el extremo proximal esté
cerca del punto nodal 48 vibratorio mas distal del guia-onda 44, y que su longitud sea aproximadamente igual a un
cuarto de la longitud de onda compuesta. Por lo tanto, la longitud del efector terminal 50 de material compuesto
puede ser significativamente mas larga que la longitud de un efector terminal configurado de forma similar y
energizado ultrasdénicamente realizado solamente con un Unico material tal como una aleacién de titanio.

Segun se muestra en las Figuras 5 y 6, el diametro de la tercera porcion 66 puede ser mas pequeio que el diametro
de la segunda porcidon 56. Esta disposicion puede ser deseable de modo que el efector terminal 50 sea
suficientemente resistente a los esfuerzos estructurales que se producen en la transicion entre el guia-ondas 44 y el
efector terminal 50. Alternativamente, el diametro de la tercera porcién 66 puede ser también el mismo o mas grande
que el diametro de la segunda porcion 56. También, el tercer material de la tercera porcién 66 puede ser el mismo o
diferente que el segundo material de la segunda porcion 56.

Las longitudes de la segunda porcidn 56 y de la tercera porcién 66 pueden variar. Las longitudes combinadas de la
segunda porcion 56 y de la tercera porcion 66 pueden ser aproximadamente iguales o menores que la longitud del
efector terminal 50.

La Figura 7 es una vista en perspectiva de la porcién distal de una tercera realizacion del conjunto 62 de transmision
ultrasénica para un instrumento quirdrgico ultrasénico. La Figura 8 es una vista en seccion transversal del conjunto
62 tomada por la linea 8-8 de la Figura 7. El conjunto 62 puede incluir un guia-ondas 64 que puede ser similar al
guia-ondas 18 de la técnica anterior mostrado en la Figura 1. El extremo distal del guia-ondas 64 puede estar sujeto
al extremo proximal de un efector terminal 70 de material compuesto cerca de un primer punto nodal 68 vibratorio. El
sistema coordenado mostrado en la Figura 7 define un eje longitudinal 80 del conjunto 62 que es paralelo con el eje
Z. El efector terminal 70 de material compuesto puede incluir una primera porcién 78 realizada con un primer
material, una segunda porcién 72 realizada con un segundo material y una tercera porcion 74 realizada con un tercer
material. Las tres porciones pueden estar dispuestas coaxialmente en torno al eje longitudinal 80 y unidas entre si
con la utilizacion de uno cualquiera o mas de los procesos de unién descritos anteriormente en la presente memoria.
El primero, el segundo y el tercer materiales presentan caracteristicamente una primera, una segunda y una tercera
longitudes de onda acustica, respectivamente, cuando son excitados mediante una aportacion de energia
ultrasénica. El primero, el segundo y el tercer materiales incluyen cualquier combinaciéon de materiales elegidos a
partir de los mismos materiales descritos anteriormente para la primera y la segunda realizaciones. La primera
porcion 78 puede tener una forma cilindrica redonda con un primer orificio 76 que se extienda a la longitud total del
efector terminal 70 de material compuesto, y puede retener a la segunda porcién 72. La segunda porcion 72 puede
tener una forma cilindrica redonda con un segundo orificio 77 que se extienda a la longitud completa del efector
terminal 70 de material compuesto, y puede retener a la tercera porciéon 74. La tercera porcion 74 puede ser una
varilla que rellene sustancialmente el segundo orificio 77. El efector terminal 70 puede tener una longitud de onda
compuesta dentro de una gama delimitada por la mas baja y la mas alta de entre la primera, la segunda y la tercera
longitudes de onda.

La segunda porciéon 72 puede estar formada también a partir de un material tubular de tal modo que la segunda
porcion 72 define un canal o camara y la tercera porcion 74 esta formada a partir de un fluido tal como aire, otro gas
o un liquido contenido en el canal o cdmara. La segunda y la tercera porciones 72, 74 pueden extenderse a la
longitud total o solamente a una porciéon de la longitud del efector terminal 70.

Los expertos en la materia reconoceran que un efector terminal de material compuesto puede incluir una pluralidad
de porciones, en el que cada porcion puede tener uno cualquiera de un nimero de configuraciones, y las porciones
pueden estar unidas entre si segun una cualquiera de un numero de disposiciones. Cada porcion puede estar hecha
de un material que sea el mismo o diferente que el material de cualquier otra porcién. Por lo tanto, es posible
proporcionar un efector terminal de material compuesto con una combinacién deseada de caracteristicas
relacionadas con, aunque sin limitacion, la longitud de onda compuesta cuando se excita mediante una aportacion
de energia ultrasonica, resistencia estructural, configuracion (incluyendo la longitud), distribucién de masa, costes de
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fabricacion, vida operativa, conduccion de calor y generacién de calor. Cada porciéon puede estar formada a partir de
uno de entre una pluralidad de materiales, de los que cada material presenta un valor caracteristico de una
propiedad del material cuando se excita mediante una aportacion de energia ultrasonica, y en el que el efector
terminal de material compuesto presenta un valor caracteristico compuesto diferente de uno cualquiera de los
valores caracteristicos de cada material cuando es excitado mediante la aportacion de energia ultrasonica.

También es posible proporcionar un efector terminal de material compuesto para un instrumento quirdrgico
ultrasénico que tenga una pluralidad de porciones formadas a partir de un material y unidas entre si de tal modo que
el efector terminal de material compuesto presente una resistencia incrementada a la propagacion de una fractura a
través del efector terminal cuando se excita mediante la aportacién de energia ultrasénica. Al menos una de las
porciones puede ser una porcion laminada unida a una porcién adyacente de tal modo que una fractura iniciada en
la porcion laminada no se propague a través de la porcion adyacente.

Por ejemplo, cada una de las porciones 72, 74 y 78 concéntricas del efector terminal 70 mostrado en la Figura 7,
puede estar formada a partir de una aleacion de titanio (tal como la Ti-6Al-4V) y unida de tal modo que una fractura
iniciada en la primera porcion (externa) 78 no se propague por la porcion 72 adyacente, prolongando con ello la vida
operativa del efector terminal 70. Las fracturas es probable que se inicien en la primera porcién 78 debido a los
dafos de otros instrumentos quirurgicos. Puesto que la primera porcion 78 es una porcion relativamente pequefia
del efector terminal 70, al ser fracturado puede que no cree una impedancia suficiente para deshabilitar el efector
terminal 70. De esta manera, cada efector terminal 70 puede ser mas robusto que un efector terminal no laminado
en cuanto a su capacidad de absorber dafios sin que se convierta en no-funcional.

Los efectores terminales de material compuesto tales como el divulgado en la presente memoria pueden ser
modelados utilizando técnicas de analisis de elemento finito para estimar la longitud de onda compuesta. La Figura 9
es un grafico que muestra los resultados de un analisis que utiliza un modelo matematico de un efector terminal de
material compuesto similar al efector terminal 30 de la Figura 2. En el modelo, el efector terminal de material
compuesto tiene una porcién externa cilindrica realizada con una aleacion de titanio tal como Ti-6Al-4V, y que tiene
un orificio longitudinal a lo largo de su longitud completa. La porcién externa tiene un diametro externo de 6,35 mm.
Una varilla de ceramica de alumina al 100% (zafiro) rellena completamente el orificio y se supone que esta
“perfectamente” sujeta a la aleacién de titanio. “D” indica un diametro de la varilla de ceramica de alimina. “L” indica
una mitad de la longitud de onda compuesta (en pulgadas) pronosticada por el modelo cuando el efector terminal de
material compuesto es excitado mediante una aportacion de energia ultrasénica que tenga una frecuencia de 55,5
kHz.

Segun ilustra el modelo matematico mostrado en la Figura 9, cuando el diametro de la segunda porcion es
aproximadamente cero en el punto indicado mediante la letra “A”, se pronostica que la semi-longitud de onda es de
aproximadamente 44 mm. Esto corresponde a cuando el efector terminal esta formado completamente a partir del
primer material (aleacion de titanio). Cuando el diametro de la segunda porcién es de aproximadamente 5 mm en el
punto indicado mediante la letra “B”, se pronostica que la longitud de onda sea de aproximadamente 74 mm. Esto
corresponde a cuando solamente una carcasa de aleacion de titanio muy delgada cubre el nucleo de zafiro.

Es posible desarrollar modelos matematicos mas sofisticados para la prediccion de las longitudes de onda
compuestas de los efectores terminales de material compuesto que tienen una pluralidad de porciones formadas a
partir de una pluralidad de materiales. Estos modelos matematicos pueden ser desarrollados y refinados mediante la
realizacién de pruebas iterativas de modelos fisicos.

La Figura 10 es un aspecto alternativo del dispositivo mostrado en la Figura 2, en el que el conjunto 122 de
transmisién ultrasénica esta formado por un guia-ondas 124 que tiene un extremo distal sujeto al extremo proximal
de un efector terminal 130 de material compuesto cerca de un primer punto nodal 128 vibratorio. El punto nodal 128
puede estar también posicionado ligeramente proximal al extremo proximal del efector terminal 130. El sistema
coordenado mostrado en la Figura 10 define un eje longitudinal 140 del conjunto 122 de modo que es paralelo al eje
Z. El efector terminal 130 de material compuesto puede incluir una primera porcién 136 cilindrica y una segunda
porcion 138, teniendo ambas una seccion transversal circular, aunque cualquier seccién transversal puede ser
adecuada. Adicionalmente, cada porciéon puede tener también un orificio circular relleno con una tercera porcion, no
representada, de una manera similar a la que se ha descrito en lo que antecede.

La primera porciéon 136 puede estar formada a partir de un primer material, el cual puede ser una aleacion de titanio
tal como Ti-6A1-4V y/o aleacién de aluminio tal como 7075-T6, seleccionado por una o mas propiedades del
material, incluyendo, aunque sin limitacién, la velocidad del sonido, la conductividad térmica, la eficacia de
transmisién de potencia ultrasénica, el coeficiente de rozamiento y la resistencia a la fatiga. La primera porcion 136
vibra de forma caracteristica (en el que “forma caracteristica” se refiere a las propiedades acusticas presentadas
normalmente por el material), por ejemplo con una primera longitud de onda cuando se excita mediante una
aportacion de energia ultrasonica, tal como la que puede ser proporcionada por una unidad accionadora ultrasénica
del instrumento quirurgico ultrasénico. Un ejemplo de aportacion de energia ultrasénica es de aproximadamente 3
vatios a una frecuencia de aproximadamente 55,5 kHz. Un ejemplo de una primera longitud de onda es de
aproximadamente 87 mm.
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La segunda porcién 138 puede estar formada a partir de un segundo material, el cual puede ser alimina, nitruro de
alumina, zirconio, carburo de silicio, nitruro de silicio, zafiro y rubi, elegido por una o mas propiedades del material,
incluyendo, aunque sin limitacion, la velocidad del sonido, la conductividad térmica, la eficacia de transmision de
potencia ultrasonica, el coeficiente de rozamiento y la resistencia a la fatiga. La segunda porcién 138 vibra de forma
caracteristica (en la que “forma caracteristica” se refiere a las propiedades acusticas presentadas normalmente por
el material), por ejemplo, con una segunda longitud de onda cuando se excita separadamente mediante la
aportacién de energia ultrasénica. La segunda longitud de onda puede ser sustancialmente mayor que la primera
longitud de onda de la primera porcion 136, Un ejemplo de una segunda longitud de onda es de aproximadamente
174 mm.

La primera porcidon 136 y la segunda porcidon 138 pueden ser unidas entre si utilizando uno cualquiera o una
combinacién de un numero de procesos bien conocidos, incluyendo aunque sin limitacion la broncesoldadura, la frita
y el acoplamiento mecanico. Cuando la primera porcion 136 y la segunda porcion 138 estan unidas entre si y se
excitan mediante la aportacion de energia ultrasoénica, el efector terminal 130 de material compuesto vibra de forma
caracteristica con una longitud de onda compuesta que esta entre la primera y la segunda longitudes de onda. Por
ejemplo, si la primera longitud de onda de la primera porcién 136 es de aproximadamente 87 mm y la segunda
longitud de onda de la segunda porcion 138 es de aproximadamente 174 mm, una longitud de onda compuesta
puede caer dentro de la gama de aproximadamente 87 a 174 mm. Adicionalmente a los materiales utilizados en la
primera porcién 38 y en la segunda porciéon 36, la magnitud exacta de la longitud de onda compuesta puede
depender de otros factores, incluyendo la configuracion fisica, la proporcion y la distribucion de masa, y la
resistencia del vinculo entre la primera porcion 136 y la segunda porcion 138.

De manera similar, una o mas de otras propiedades del material, incluyendo la conductividad térmica, la eficacia de
transmisién de potencia ultrasonica, el coeficiente de rozamiento y la resistencia a la fatiga del efector terminal 30,
pueden tener valores caracteristicos compuestos, aunque no necesariamente. Ademas, cada valor caracteristico
compuesto asociado a una propiedad del material puede estar comprendido en una gama definida por los valores
caracteristicos para esa propiedad del material de la primera porcién 136 y de la segunda porcién 138.

El efector terminal 130 de material compuesto puede estar configurado de tal modo que su extremo proximal esté
cerca del punto nodal 128 vibracional, mas distal, de la longitud de onda 124, y de tal modo que la longitud del
efector terminal 130 de material compuesto sea aproximadamente igual a un cuarto de la longitud de onda
compuesta. Por lo tanto, la longitud del efector terminal 130 de material compuesto puede ser significativamente mas
larga que la longitud de un efector terminal configurado de manera similar y energizado ultrasénicamente realizado
solamente con un Unico material tal como una aleacion de titanio.

Para las realizaciones descritas en la presente memoria se ha supuesto que el efector terminal vibra principalmente
en la direccién longitudinal, con el fin de cortar y coagular tejido. Sin embargo, es posible que el efector terminal
vibre principalmente en una cualquiera, o segiin una combinacion, de las siguientes direcciones: longitudinal (a lo
largo del eje Z), transversal (perpendicular al eje Z), y torsional (en torno al eje Z). También se debe apreciar que,
aunque todas las realizaciones de efector terminal mostradas en las Figuras descritas en la presente memoria son
rectas, también es posible que el efector terminal de material compuesto sea curvo o tenga una cualquiera de otras
numerosas configuraciones.

Aunque el efector terminal de material compuesto ha sido mostrado y descrito con respecto a determinadas
realizaciones, debe entenderse que los expertos en la material pueden idear modificaciones. El efector terminal de
material compuesto incluye tales modificaciones y esta limitado inicamente por el alcance de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1.- Un efector terminal (30, 50, 70, 130) de material compuesto para un instrumento quirirgico ultrasoénico, que
comprende:

una primera porcion (38, 58, 78, 136) formada a partir de un primer material que incluye al menos uno de
entre una aleacion de titanio y una aleacion de aluminio, en el que dicho primer material presenta una
primera longitud de onda de propagacion ultrasonica cuando se excita mediante una aportacién de energia
ultrasoénica, y

una segunda porcién (36, 56, 72, 138) formada a partir de un segundo material que incluye al menos uno de
entre una ceramica de alumina, zafiro, rubi, nitruro de alimina, zirconio, carburo de silicio y nitruro de silicio,
que presenta una segunda longitud de onda de propagacién ultrasénica cuando se excita mediante la
citada aportacion de energia ultrasonica;

en el que dicho efector terminal de material compuesto presenta una longitud de onda de propagacioén
ultrasonica del material compuesto diferente de dichos primer y segundo valores caracteristicos cuando se
excita mediante la citada aportacion de energia ultrasoénica;

y en el que dicha longitud de onda de propagacion ultrasénica del material compuesto esta comprendida en
una gama definida por las citadas primera y segunda longitudes de onda de propagacion ultrasonica.

2.- El efector terminal (30, 50, 70, 130) de material compuesto de la reivindicacion 1, en el que dicho primer material
presenta un primer valor caracteristico adicional cuando es excitado mediante una aportacién de energia ultrasénica;
y dicho segundo material presenta un segundo valor caracteristico adicional cuando es excitado mediante la citada
aportacion de energia ultrasénica, y en el que dicho efector terminal de material compuesto presenta un valor
caracteristico compuesto adicional diferente de dichos primer y segundo valores caracteristicos cuando es excitado
mediante la citada aportacion de energia ultrasénica, incluyendo los citados valores primero, segundo y
caracteristico adicionales al menos uno de entre conductividad térmica, eficacia de transmision de potencia
ultrasonica, coeficiente de rozamiento y resistencia a la fatiga mecanica.

3.- El efector terminal (30, 50, 70, 130) de material compuesto de la reivindicacion 1, en el que una longitud de dicho
efector terminal de material compuesto es aproximadamente igual a un cuarto de dicho valor caracteristico
compuesto.

4.- El efector terminal (30, 50, 70, 130) de material compuesto de la reivindicacién 1, en el que dicho efector terminal
de material compuesto vibra en al menos una de entre una direccion longitudinal, una direccion transversal y una
direccion torsional con relacién a un eje longitudinal (40, 60, 80, 140) de dicho efector terminal de material
compuesto.

5.- El efector terminal (30, 50, 70, 130) de material compuesto de la reivindicacion 1, en el que dicha primera porcion
incluye una cavidad que retiene a la citada segunda porcién.

6.- El efector terminal (30, 50, 70, 130) de material compuesto de la reivindicacion 5, en el que dicha cavidad es un
orificio longitudinal, y dicha segunda porcién rellena sustancialmente el citado orificio.

7.- El efector terminal (30, 50, 70, 130) de material compuesto de la reivindicacion 1, en el que dicha primera porcién
esta conectada a dicha segunda porcién por medio de al menos uno de entre un proceso de frita, un proceso de
broncesoldadura y un proceso mecanico.

8.- Un conjunto de transmisién para un instrumento quirtrgico ultrasénico que comprende un efector terminal segun
se ha reivindicado en cualquier reivindicacion anterior, en el que dicho efector terminal esta formado a partir de al
menos dos capas, estando una primera de dichas capas formada a partir de dicho primer material, y estando una
segunda de dichas capas recibida coaxialmente sobre la citada primera capa y formada a partir de dicho segundo
material.

9.- El conjunto de transmision de la reivindicacion 8, en el que dicha segunda capa cubre de manera generalmente
completa a la citada primera capa.

10.- El conjunto de transmision de la reivindicacion 8, en el que dicha primera capa esta conectada a dicha segunda
capa por medio de al menos uno de entre un proceso de frita, un proceso de broncesoldadura y un proceso
mecanico.

11.- Un conjunto de transmisién para un instrumento quirdrgico ultrasénico que comprende un efector terminal (30,
50, 70, 130) reivindicado en cualquiera de las reivindicaciones 1-7 anteriores, en el que dicho efector terminal (30,
50, 70, 130) esta formado a partir de al menos dos de dichas porciones, estando una primera de dichas porciones
(38, 58, 78, 136) formada a partir de dicho primer material, y estando una segunda de dichas porciones (36, 56, 72,
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138) dispuesta de manera colindante con la citada primera porcién (38, 5R, 78, 136) a lo largo de un eje longitudinal
(10, 60, 80, 140) de dicho efector terminal y formada a partir de dicho segundo material.
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