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DESCRIPCION
Sistema crioquirurgico integrado con refrigerante y fuente de energia eléctrica.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0001] La presente invencion se refiere generalmente a sistemas médicos particularmente para la remodelacion
inducida por enfriamiento de tejidos. Las realizaciones de la invencién incluyen sistemas para aplicar refrigeracion
criogénica a tejidos dermatolégicos con el fin de remodelar selectivamente uno o mas tejidos diana a lo largo de y/o
por debajo de una superficie expuesta de piel. Las realizaciones pueden emplearse para una diversidad de
afecciones cosmeéticas, opcionalmente inhibiendo efectos indeseables y/o antiestéticos en la piel (tales como lineas,
arrugas u hoyuelos de la celulitis) o en otro tejido circundante. Otras realizaciones pueden encontrar uso para una
amplia variedad de indicaciones médicas. La remodelacion del tejido diana puede conseguir un cambio deseado en
su comportamiento o composicion.

[0002] Es comun el deseo de restaurar diversos rasgos del cuerpo humano para corregir una deformidad o para
meramente mejorar la apariencia personal. Esto se evidencia por el volumen creciente de los procedimientos de
cirugia estética que se realizan anualmente.

[0003] Muchos procedimientos pretenden alterar la apariencia superficial de la piel reduciendo las lineas y las
arrugas. Algunos de estos procedimientos implican inyectar rellenos o estimular la produccion de colageno. Mas
recientemente, son cada vez mas populares las terapias basadas en farmacos para la correccion de las arrugas y
otras aplicaciones cosmeéticas.

[0004] La toxina botulinica de tipo A (BOTOX®) es un ejemplo de una terapia basada en farmacos usada en
aplicaciones cosméticas. Se inyecta normalmente en los musculos faciales para bloguear la contraccion del
musculo, dando como resultado la inervacién o paralisis temporal del misculo. Una vez que el musculo esta
discapacitado, el movimiento que contribuye a la formacién de la arruga indeseable se elimina temporalmente. Otro
ejemplo de tratamiento cosmético farmacéutico es la mesoterapia, en la que un coctel de medicacion homeopatica,
vitaminas y/o farmacos aprobados para otras indicaciones se inyecta en la piel para administrar un tratamiento
curativo o corrector a una zona especifica del cuerpo. Estan disefiados diversos cocteles para realizar la modelacién
corporal y la reducciéon de la celulitis disolviendo el tejido adiposo, o rejuveneciendo la piel mediante la potenciacién
del colageno. Continda también el desarrollo de tratamientos cosméticos no basados en farmacos. Por ejemplo, la
endermologia es una terapia basada en la mecéanica que utiliza la succion por vacio para estirar o aflojar los tejidos
conectivos fibrosos que estan implicados en la aparicion de hoyuelos de la celulitis.

[0005] Aunque el BOTOX® ylo las mesoterapias pueden reducir temporalmente las lineas y las arrugas, reducir la
grasa, o proporcionar otros beneficios cosméticos, no estan exentos de inconvenientes, particularmente los peligros
asociados con la inyeccién de una sustancia toxica conocida en un paciente, los peligros potenciales de inyectar
cocteles no conocidos y/o no probados, y similares. Adicionalmente, aunque los efectos de la endermologia no se
consideran potencialmente peligrosos, son de duracion breve y/o media.

[0006] A la luz de lo anterior, se han propuesto dispositivos, sistemas y procedimientos médicos mejorados que
utilizan un enfoque criogénico para tratar el tejido, particularmente para el tratamiento de arrugas, grasa, celulitis, y
otros defectos estéticos. Estas nuevas técnicas pueden proporcionar mecanismo alternativo de mejora de la
apariencia visual que puede reemplazar y/o complementar las terapias bioactivas y otras terapias cosméticas
conocidas, permitiendo idealmente a los pacientes disminuir o eliminar la inyeccion de toxinas y cocteles
perjudiciales proporcionando a la vez resultados cosméticos similares o mejorados. Estas nuevas técnicas también
son prometedoras porque pueden realizarse percutaneamente usando Unicamente anestesia local o ninguna
anestesia sin cortes 0 con un corte minimo de la piel, sin necesidad de realizar suturas u otros procedimientos de
cierre, sin vendaje extenso y con aparicion limitada de hematomas o sin aparicion de hematomas u otros factores
que contribuyen a una extensa recuperacion del paciente o "tiempo de inactividad" de un paciente. Adicionalmente,
también son deseables los tratamientos criogénicos puesto que pueden usarse en el tratamiento de otras afecciones
cosméticas y/o dermatoldgicas (y potencialmente otros tejidos diana), particularmente donde lo tratamientos pueden
proporcionarse con mayor precision y control, menos lesion del tejido colateral y/o dolor, y mayor facilidad de uso.

[0007] Aunque estos nuevos tratamientos criogénicos son prometedores, el uso de liquidos criogénicos puede ser

peligroso para el operario, asi como para el paciente. Los liquidos criogénicos a menudo se almacenan en un
cartucho de calentador. El calentamiento excesivo del cartucho puede dar como resultado una ruptura y una fuga del
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liguido no deseada. Adicionalmente, muchos de estos sistemas criogénicos se alimentan con energia eléctrica. Un
cortocircuito u otro fallo eléctrico también puede dar como resultado un calentamiento y ruptura del cartucho no
deseados. La ruptura del cartucho podria dar como resultado peligrosos proyectiles volando por el aire, asi como un
escape del liquido refrigerante del dispositivo causando lesiones o resultados no deseados al paciente y/o al
especialista. Por lo tanto, seria conveniente proporcionar dispositivos y procedimientos de tratamiento criogénico con
caracteristicas de seguridad adicionales que puedan controlar mas cuidadosamente el almacenamiento y el
calentamiento del liquido criogénico en el dispositivo. También seria deseable que estas caracteristicas de
seguridad también fueran rentables, faciles de fabricar y de manejar.

[0008] EI documento US 2007/0129714 describe dispositivos, sistemas y procedimiento para tratar defectos
estéticos y, a menudo, aplicar enfriamiento con al menos una sonda que penetra en los tejidos insertada a través de
la piel de un paciente. Como se muestra en las figuras 1A y 1B, el sistema comprende una pieza de mano de sonda
autocontenida que tiene un alojamiento con un tamafio y forma adecuados para mantenerse en la mano de un
cirujano u otro operario del sistema y que contiene un suministro de liquido de enfriamiento criogénico y una fuente
de energia eléctrica junto con un circuito que tiene un procesador para controlar el enfriamiento aplicado por el
sistema autocontenido en respuesta al accionamiento de una entrada. Una sonda de enfriamiento criogénico que
penetra en el tejido se extiende distalmente desde el extremo distal del alojamiento.

[0009] EI documento US 6.363.730 describe un procedimiento y un aparato para usar un cridgeno liquido
vaporizado para enfriar articulos, particularmente extrusiones, utilizando la dispersion de criégeno liquido en una
camara en la que se vaporiza sustancialmente y después se hace circular a través de circuitos de refrigeracion en
una herramienta para enfriar la herramienta, o articulos, tal como una extrusion.

BREVE RESUMEN DE LA INVENCION

[0010] La presente invencién se expone en las reivindicaciones adjuntas. En este documento se describen
dispositivos, sistemas y procedimientos médicos para el remodelado inducido por enfriamiento de tejidos. Mas
especificamente, la presente invencion se refiere a procedimientos y un aparato usado para facilitar el
almacenamiento seguro de liquidos de enfriamiento criogénicos.

[0011] En este documento, se describe un sistema para el tratamiento de un tejido diana en un paciente que
comprende un cuerpo que tiene al menos una ruta de alimentacién de refrigerante de refrigeracion y al menos una
sonda que tiene una porcién proximal, una porcion distal de perforacion de tejido y un lumen entre las mismas que
esta en comunicacion fluida con la ruta de alimentacion de refrigerante de refrigeracion. La al menos una sonda se
extiende distalmente desde el cuerpo y se inserta en el tejido diana a través de la superficie cutanea de un paciente.
El sistema también incluye una fuente de refrigerante que se acopla de forma fluida con el lumen de tal forma que
cuando se inicia el enfriamiento, un refrigerante, tal como un liquido o gas de enfriamiento, fluye en el lumen
enfriando asi la sonda y cualquier tejido diana adyacente. Un elemento calefactor esta en contacto térmico con la
fuente de refrigerante y una fuente de energia esta adaptada para proporcionar energia al elemento calefactor
calentando asi el refrigerante. La fuente de energia tiene suficiente potencia para calentar el refrigerante a una
temperatura deseada y la fuente de energia tiene una energia insuficiente para calentar el refrigerante, que puede
ser un liquido de enfriamiento, por encima de una temperatura critica que da como resultado la ruptura de la fuente
de liquido refrigerante.

[0012] EI cuerpo puede comprender adicionalmente un mecanismo de desconexién rapida dispuesto cerca de un
extremo distal del mismo y que esta adaptado para mantener liberable la al menos una sonda. El mecanismo de
desconexion rapida puede comprender una valvula de retencién que esta adaptada para impedir que el refrigerante
fluya a lo largo de la ruta de alimentacién de refrigerante después de que la sonda se desconecte del cuerpo. La
sonda puede conectarse de forma extraible al cuerpo y también puede comprender una aguja que tiene un extremo
distal adaptado para perforar el tejido. El extremo distal de la aguja puede sellarse para impedir que el refrigerante
fluya a través del mismo.

[0013] EI refrigerante, que puede ser una fuente de liquido refrigerante, puede comprender un cartucho que
contiene el refrigerante, y el cartucho puede comprender de aproximadamente 1 gramo a aproximadamente 35
gramos de 6xido nitroso. La fuente de energia puede comprender una bateria desechable o recargable y reutilizable,
tal como una bateria de niquel-hidruro metdlico o de iones de litio. En algunas realizaciones, la bateria proporciona
energia eléctrica a menos de aproximadamente 5 voltios y tiene una capacidad de 350 miliamperios-hora de
corriente 0 menos. La temperatura critica puede ser menos de aproximadamente el 80% de la temperatura de
estallido del cartucho y la temperatura deseada puede ser 30 °C. La fuente de energia puede comprender una fuente
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de energia de corriente alterna externa al cuerpo y atada al mismo. Un termofusible puede disponerse
eléctricamente entre la fuente de energia y el calentador.

[0014] EI sistema puede comprender adicionalmente una valvula que estd adaptada para regular el flujo de
refrigerante del cartucho al lumen. En algunas realizaciones, el sistema puede comprender un motor que esta
acoplado de forma operativa con la valvula de tal forma que el accionamiento del motor acciona la valvula. El
sistema también puede comprender un controlar que esta acoplado eléctricamente con la fuente de energia. El
controlador puede comprender instrucciones que, si se ejecutan, dan como resultado el flujo de refrigerante desde la
fuente de refrigerante hasta el lumen. La valvula también puede accionarse de forma manual.

[0015] En este documento, se describe un procedimiento para tratar un tejido diana en un paciente que
comprende las etapas de proporcionar un dispositivo criogénico que tiene un cuerpo con una ruta de alimentacion de
refrigerante o liquido refrigerante, una fuente de liquido refrigerante y una sonda acoplada con un regién distal del
cuerpo. La sonda tiene un lumen y el dispositivo también incluye un elemento calefactor en contacto térmico con la
fuente de liquido refrigerante y una fuente de energia. El procedimiento también comprende calentar la fuente de
liquido refrigerante con el calentador en el que la fuente de energia proporciona energia al calentador. La fuente de
energia tiene suficiente potencia para calentar el liquido refrigerante a una temperatura deseada pero la fuente de
energia tiene una energia insuficiente para calentar el liquido refrigerante por encima de una temperatura critica que
da como resultado una ruptura de la fuente de liquido refrigerante. La sonda se acopla con el tejido diana y el
enfriamiento de la sonda enfria el tejido diana con el fin de remodelar el tejido diana.

[0016] La sonda puede comprender una aguja, y la etapa de acoplar la sonda puede comprender perforar una
superficie cutanea con la aguja en el tejido diana. El tejido diana puede comprender piel, nervio, grasa, tejido
conectivo, vasos sanguineos, musculo, o una combinacion de los mismos. La etapa de enfriamiento comprende
enfriar el tejido diana a al menos 0 °C y puede causar cambios fisicos, fisioldgicos o estructurales en el mismo. El
enfriamiento puede incluir la evaporacién de al menos algo del liquido refrigerante de un liquido a un gas dentro de
una porcion distal de la sonda. El refrigerante o liquido de enfriamiento puede comprender 6xido nitroso, didxido de
carbono, u otros refrigerantes.

[0017] EI dispositivo criogénico puede comprender una valvula y el procedimiento puede comprender
adicionalmente la etapa de accionar la valvula con el fin de regular el flujo de liquido de enfriamiento desde la fuente
de liquido refrigerante al lumen. El dispositivo criogénico puede comprender un motor acoplado de forma operativa a
la valvula, y el procedimiento puede comprender adicionalmente la etapa de accionar el motor con el fin de accionar
la valvula. A veces la fuente de energia puede comprender una primera bateria, y el procedimiento puede
comprender adicionalmente las etapas de desacoplar la primera bateria del dispositivo criogénico cuando la primera
bateria se descarga sustancialmente y acoplar una segunda bateria al dispositivo criogénico. La segunda bateria
puede estar cargada, al menos parcialmente. Cuando la fuente de energia comprende una bateria, el procedimiento
también puede incluir recargar la bateria después de que se haya descargado sustancialmente. A veces, el
procedimiento también puede incluir la etapa de desconectar la sonda del cuerpo y desechar la sonda.

[0018] En este documento, se describe un sistema para enfriar un tejido diana en un Unico paciente que
comprende una sonda que tiene una porcion proximal, una porcion distal de acoplamiento a un tejido diana, y un
lumen de suministro de liquido refrigerante entre las mismas. La sonda puede insertarse distalmente en el tejido
diana y una fuente de liquido refrigerante contiene una cantidad de liquido refrigerante. Un elemento calefactor esta
acoplado térmicamente con la fuente de liquido refrigerante y una bateria desechable o recargable esta adaptada
para proporcionar energia al elemento calefactor con el fin de calentar el liquido refrigerante. La fuente de energia
tiene suficiente potencia para calentar el liquido refrigerante a una temperatura deseada pero tiene una energia
insuficiente para calentar el liquido refrigerante por encima de una temperatura critica que da como resultado una
ruptura de la fuente de liquido refrigerante. La bateria también tiene potencia suficiente para hacer funcionar el
dispositivo criogénico con el fin de enfriar el tejido diana adyacente a una pluralidad de sitios de insercion con el fin
de remodelar el tejido diana y mejorar cosméticamente el aspecto del paciente. La fuente de liquido refrigerante
puede comprender un cartucho de un solo uso que tiene de aproximadamente 1 gramo a aproximadamente 35
gramos de 6xido nitroso u otro refrigerante, y la bateria puede tener una capacidad de menos de 350 miliamperios-
hora de corriente.

[0019] Estas y otras realizaciones se describen en detalle adicionalmente en la siguiente descripcion relacionada
con las figuras de los dibujos adyacentes.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
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[0020] La figura 1A es una vista en perspectiva de una sonda de remodelacion criogénica subdérmica
autocontenida y un sistema, de acuerdo con una realizacién de la invencién.

[0021] La figura 1B es una vista en perspectiva parcialmente transparente de la sonda autocontenida de la figura
1A, que muestra los componentes internos del sistema de remodelacion criogénica y que ilustra esquematicamente
las agujas del tratamiento de reemplazo para su uso con la sonda desechable.

[0022] La figura 1C es un diagrama esquematico de una sonda de remodelaciéon criogénica y el sistema
alimentado por un suministro de energia externo.

[0023] La figura 1D es un diagrama esquematico de una sonda de remodelacién criogénica y el sistema que tiene
una consola de control con un controlador, y un suministro de energia externo opcional.

[0024] La figura 1E es un diagrama esquematico de una sonda de remodelacion criogénica y el sistema que tiene
una consola de control con un suministro de energia interno y un controlador.

[0025] La figura 2 ilustra esquematicamente componentes que pueden incluirse en el sistema de tratamiento.

[0026] La figura 3 es un diagrama de flujo que ilustra esquematicamente un procedimiento de tratamiento usando
la sonda criogénica desechable y el sistema de la figura 1B.

[0027] La figura 4 ilustra la sonda criogénica de la figura 1B insertada a través de la piel de un paciente en el tejido
diana.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

[0028] En este documento se describen dispositivos, sistemas y procedimientos mejorados. Las realizaciones
facilitaran la remodelacién de los tejidos dispuestos en y debajo de la piel, opcionalmente con el fin de tratar un
defecto cosmeético, una lesién, una patologia y/o para alterar la forma de la superficie de la piel que esta por encima.

[0029] Entre las aplicaciones méas inmediatas pueden estar la mejora de las lineas y las arrugas, particularmente,
inhibiendo las contracciones musculares que estan asociadas con estos defectos estéticos con el fin de mejorar la
apariencia del paciente. En lugar de confiar totalmente en una toxina farmacolégica o similar para deshabilitar
musculos con el fin de inducir una paralisis temporal, muchas realizaciones descritas emplearan frio, al menos en
parte, para interrumpir, modular o cambiar las funciones de los nervios y los misculos. De manera ventajosa, la
funcién de nervios, musculos y tejidos asociados se puede interrumpir, modular o cambiar temporalmente usando
temperaturas moderadamente frias de 10 °C a -5 °C sin discapacitar permanentemente la funcién del tejido o las
estructuras. Usando un enfoque similar al empleado para identificar las estructuras asociadas con la fibrilacién atrial,
se puede usar una sonda de aguja u otro dispositivo de tratamiento para identificar una estructura de tejido diana en
un modo diagnostico con estas temperaturas moderadas, y la misma sonda (o una sonda diferente) también se
puede usar para proporcionar un tratamiento a largo plazo o permanente, tratando opcionalmente la zona de tejido
diana y/o induciendo la apoptosis a temperaturas de aproximadamente -5 °C a aproximadamente -100 °C. En
algunas realizaciones, se puede inducir la apoptosis usando temperaturas de tratamiento de aproximadamente -1 °C
a aproximadamente -15 °C, o de aproximadamente - 1°C a aproximadamente -19 °C, opcionalmente con el fin de
proporcionar un tratamiento a largo plazo o permanente que limite o evite la inflamacion y la movilizacién de células
reparadoras satélite de la musculatura esquelética. De este modo, se puede seleccionar y controlar la duracion de la
eficacia del tratamiento de dichos tratamientos criogénicos subdérmicos, con temperaturas mas frias, tiempos de
tratamiento mas largos, y/o mayores volimenes o patrones seleccionados de tejido diana que determinan la
longevidad del tratamiento. Usando temperaturas de tratamiento mas frias de -5 °C, el tejido puede modificarse
selectivamente de tal forma que las células (por ejemplo, células del musculo esquelético o axones nerviosos) se
traten mientras que las estructuras de tejido conectivo se dejan intactas para garantizar una recuperaciéon o
regeneracién completa del tejido afectado, proporcionando asi un efecto del tratamiento temporal.

[0030] Puede encontrarse una descripcién adicional de enfriamiento criogénico para el tratamiento de defectos
estéticos y otros defectos en la publicacion de patente de Estados Unidos N° 2007/0129717 (N° de expediente del
mandatario 025917-000110US), presentada el 5 de diciembre de vy titulada "Subdermal Cryogenic Remodeling of
Muscle, Nerves, Connective Tissue, and/or Adipose Tissue (Fat)", y la publicacién de patente de Estados Unidos N°
2008/0183164 (N° de expediente del mandatario 025917-000120US), presentada el 28 de junio de 2007, también
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titulada "Subdermal Cryogenic Remodeling of Muscles, Nerves, Connective Tissue, and/or Adipose Tissue (Fat)".

[0031] Ademas de los tratamientos cosméticos para lineas, arrugas, y similares, las realizaciones de la invencion
pueden encontrar también aplicaciones para tratamientos de tejidos adiposos subdérmicos, lesiones benignas,
premalignas, malignas, acné y una amplia gama de afecciones dermatolégicas diferentes (incluyendo afecciones
dermatoldgicas para las que se han propuesto tratamientos criogénicos y otras afecciones dermatoldgicas
adicionales), y similares. Las realizaciones de la invencién también pueden encontrar aplicaciones para el alivio del
dolor, incluyendo las asociadas con espasmos musculares como se desvela en solicitud de patente provisional de
Estados Unidos relacionada N° 60/987.992 (N° de expediente del mandatario 025917-000800US), presentada el 14
de noviembre de 2007 y titulada "Pain Management Using Cryogenic Remodeling" correspondiente a la publicacién
de patente de Estados Unidos N° US 2009/0248001.

[0032] Haciendo referencia ahora a las figuras 1A y 1B, aqui, un sistema para la remodelacién criogénica
comprende una pieza de mano de la sonda autocontenida que tiene generalmente un extremo proximal 12 y un
extremo distal 14. Un alojamiento o cuerpo de la pieza de mano 16 tiene un tamafio y una forma ergonémica
adecuados para agarrarse y mantenerse en la mano de un cirujano u otro operario del sistema. Como se puede
observar con mas claridad en la figura 1B, un suministro de refrigerante de enfriamiento criogénico 18, una valvula
de suministro 32 y una fuente de energia eléctrica 20 se encuentran en el interior del alojamiento 16 junto con un
circuito 22 que tiene un procesador para controlar el enfriamiento aplicado mediante un sistema autocontenido 10 en
respuesta al accionamiento de una entrada 24. La fuente de alimentacion 20 también suministra energia al elemento
calefactor 44 para calentar el suministro de liquido refrigerante 18 ayudando asi a crear condiciones de enfriamiento
uniformes. Cuando se acciona, la valvula de suministro 32 controla el flujo de liquido refrigerante criogénico del
suministro de liquido 18. Algunas realizaciones, al menos en parte, pueden activarse manualmente, tal como a
través del uso de una valvula de suministro manual y/o similar, de manera que pueda no haber procesadores,
suministros de energia eléctrica y similares.

[0033] Extendiéndose distalmente desde el extremo distal 14 del alojamiento 16 hay una sonda de enfriamiento
criogénico que penetra en el tejido 26. La sonda 26 esta térmicamente acoplada a una ruta de liquido refrigerante
procedente de una fuente de liquido de enfriamiento 18, comprendiendo la sonda ejemplar un cuerpo tubular que
recibe al menos una porcién del liquido de enfriamiento procedente de la fuente de liquido de enfriamiento en la
misma. La sonda ejemplar 26 comprende una aguja 30 g que tiene un extremo distal afilado que esta sellado
axialmente. La sonda 26 puede tener una longitud axial entre el extremo distal 14 del alojamiento 16 y el extremo
distal de la aguja de entre aproximadamente 0,5 mm y 5 cm, teniendo preferiblemente una longitud de
aproximadamente 0,5 cm a aproximadamente 1 cm (5-10 mm). Dichas agujas pueden comprender un tubo de acero
inoxidable con un diametro interno de aproximadamente 0,006 pulgadas (0,152 mm) y un diametro externo de
aproximadamente 0,012 pulgadas (0,204 mm), mientras que las sondas alternativas pueden comprender estructuras
que tienen diametros externos (u otras dimensiones laterales de seccidn transversal) de aproximadamente 0,006
pulgadas (0,152 mm) a aproximadamente 0,100 pulgadas (2,54 mm). Generalmente, la sonda de aguja 26
comprendera una aguja 16 g o de menor tamafio, comprendiendo a menudo una aguja 20 g o menor,
comprendiendo tipicamente una aguja de calibre 27, 30 6 31 o menor. En algunas realizaciones, la sonda 26 puede
comprender dos o0 mas agujas dispuestas en un conjunto lineal, tal como las desveladas en la publicacion de patente
de Estados Unidos N° 2008/0183164 (N° de expediente del mandatario 025917-000120US), presentada el 28 de
junio de 2007 y titulada "Subdermal Cryogenic Remodeling of Muscles, Nerves, Connective Tissue, and/or Adipose
Tissue (Fat)". Las configuraciones de sonda de aguja multiples permiten aplicar el tratamiento criogénico a una zona
de tratamiento mayor o mas especifica. Se desvelan otras configuraciones de agujas que facilitan el control de la
profundidad de penetracién de la aguja y realizaciones de agujas aisladas en la publicacion de patente de Estados
Unidos N° 2008/0200910 (N° de expediente del mandatario 025917-000500US), presentada el 16 de febrero de
2007 vy titulada "Replaceable and/or Easily Removable Needle Systems for Dermal and Transdermal Cryogenic
Remodeling". En algunas realizaciones, se acopla de forma extraible una aguja 26 con el cuerpo 16 de manera que
pueda reemplazarse después del uso por una aguja mas afilada (como se indica por la linea discontinua) o por una
aguja que tenga una configuracién diferente. En realizaciones ejemplares, la aguja puede enroscarse al cuerpo,
puede encajarse en una apertura del cuerpo o puede tener una desconexién rapida, tal como un mecanismo de
bloqueo para acoplar la aguja con el cuerpo. Una desconexidn rapida con una valvula de retencion es ventajosa
puesto que permite el desacoplamiento de la aguja del cuerpo en cualquier momento sin una descarga de
refrigerante excesiva. Esto puede ser una caracteristica de seguridad Util en el caso de que el dispositivo tenga un
fallo de funcionamiento (por ejemplo, un fallo del motor), permitiendo que un operario desacople la aguja y el
dispositivo del tejido de un paciente sin exponer al paciente al liquido de enfriamiento segun el sistema se
despresuriza. Esta caracteristica también es ventajosa porque permite que un operario intercambie facilmente una
aguja desafilada por una aguja afilada en mitad de un tratamiento. Un experto en la técnica apreciard que pueden
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usarse otros mecanismos de acoplamiento.

[0034] Respecto alguno de los componentes en el interior del alojamiento 16, el suministro de liquido refrigerante
ejemplar 18 comprende un bote metalico, denominado a veces en este documento como un cartucho, que contiene
un liquido a presién, teniendo el liquido preferiblemente una temperatura de ebullicion de menos de 37 °C. Cuando
el refrigerante se acopla térmicamente a la sonda que penetra en el tejido 26, y la sonda se sitta en el interior del
paciente de tal manera que una superficie externa de la sonda quede adyacente a un tejido diana, el calor
procedente del tejido diana evapora al menos una porcién del liquido y la entalpia de vaporizacién enfria el tejido
diana. Puede disponerse una véalvula de suministro 32 a lo largo de la ruta de flujo del liquido refrigerante entre el
cartucho 18 y la sonda 26, o a lo largo de la ruta del liquido de enfriamiento después de la sonda con el fin de limitar
la temperatura, el tiempo, la velocidad del cambio de temperatura, u otras caracteristicas del enfriamiento. La valvula
estard siempre alimentada eléctricamente mediante una fuente de alimentacién 20, por la direccién del procesador
22, pero puede, al menos en parte, estar alimentada manualmente. La fuente de alimentacién ejemplar 20
comprende una bateria recargable o de un solo uso. A continuacién, se describen detalles adicionales sobre la
valvula 32 y la fuente de energia 20. En otras realizaciones, el suministro de liquido refrigerante 18 puede
comprender un cartucho que tiene aletas u otros elementos de intercambio de calor (no ilustrados) acoplados
térmicamente con el mismo para impedir el sobrecalentamiento del cartucho.

[0035] El suministro de liquido refrigerante ejemplar 18 comprende un cartucho de un solo uso. De manera
ventajosa, el cartucho y el liquido de enfriamiento en el mismo se pueden almacenar y/o usar a temperatura
ambiente (o incluso por encima). Los cartuchos pueden tener un sello fragil o pueden ser recargables, conteniendo
el cartucho ejemplar 6xido nitroso liquido, N2O. Se pueden usar también una diversidad de liquidos de enfriamiento
alternativos, incluyendo refrigerantes de fluorocarbono y/o diéxido de carbono. La cantidad de liquido refrigerante
contenida en el cartucho 18 sera normalmente suficiente para tratar al menos una region significativa de un paciente,
pero a menudo sera menor de la suficiente para tratar dos 0 mas pacientes. Un cartucho de N2O liquido ejemplar
puede contener, por ejemplo, una cantidad en un intervalo de aproximadamente 1 gramo a aproximadamente 40
gramos de liquido, mas preferiblemente de aproximadamente 1 gramo a aproximadamente 35 gramos de liquido, e
incluso mas preferiblemente de aproximadamente 7 gramos a aproximadamente 30 gramos de liquido.

[0036] EI procesador 22 comprendera tipicamente un microprocesador electrénico programable que incorpora un
codigo informatico legible a maquina o instrucciones de programacion para implementar uno o mas de los
procedimientos de tratamiento descritos en este documento. El microprocesador incluira tipicamente o se acoplara a
una memoria (tal como una memoria no volatil, una memoria flash, una memoria de soélo lectura ("ROM"), una
memoria de acceso aleatorio ("RAM"), o similar) que almacena cddigos y datos informaticos para usarse de este
modo, y/o se pueden proporcionar medios de registro (incluyendo medios de registro magnéticos, tales como un
disco duro, un disquete, o similares; o medios de registro 6pticos, tales como un CD o DVD). También se pueden
proporcionar dispositivos de interfaz adecuados (tales como convertidores digital a analdgico o analdgico a digital, o
similares) y dispositivos de entrada/salida (tales como puertos USB o I/O en serie, tarjetas de comunicaciones
inalambricas, tarjetas gréaficas, y similares). Se puede usar una amplia diversidad de estructuras de procesador
disponibles en el mercado o especializadas en las diferentes realizaciones, y los procesadores adecuados pueden
hacer uso de una amplia diversidad de combinaciones de hardware y/o combinaciones de hardware/software. Por
ejemplo, el procesador 22 puede estar integrado en una Unica placa de procesador y puede funcionar con un Unico
programa o puede usar una pluralidad de placas que funcionan con varios modulos de programas diferentes en una
amplia diversidad de procesamiento de datos o arquitecturas de codigos distribuidas de manera alternativa. Ademas,
el procesador 22 controla un medio de seguridad opcional 23 que puede comprender un chip integrado que tiene un
cédigo que requiere un codigo correspondiente de la sonda desechable 26 para funcionar. Ademas, el disefio de la
interfaz de la sonda 26 conectada al extremo distal del alojamiento 14 puede ser un ajuste geométrico de tal forma
gue la sonda 26 tiene una orientacion de ajuste que se asienta o traba en el extremo distal del alojamiento 14. Esto
evita o minimiza el uso de componentes de imitacion de terceras partes.

[0037] Las figuras 1C-1E ilustran realizaciones alternativas de las mostradas en las figuras 1A-1B. Por ejemplo, en
la figura 1C, el sistema 10 toma generalmente la misma forma que el sistema 10 en las figuras 1A-1B, excepto que
la fuente de energia se ha eliminado del alojamiento y, en su lugar, una correa o cable de alimentacion 51 conecta el
sistema 10 con una suministro de energia de corriente alterna 57, tal como un enchufe de pared. Un fusible opcional
53 impide que se consuma demasiada energia de la fuente de alimentacién 57, impidiendo asi el
sobrecalentamiento del suministro de refrigerante (no ilustrado). La figura 1D es otra variacion del sistema 10, que
generalmente toma la misma forma que el sistema 10 en las figuras 1A-1B, siendo la diferencia principal que tanto la
fuente de energia como el controlador se han eliminado del alojamiento 16. En esta realizacion, una caja de
controlador externa 55 esta conectada con el alojamiento 16 a través de una correa o cable 51, y la caja 55 contiene
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opcionalmente cualquier o tanto el controlador 59 como una bateria 61, que puede cargarse a través de un enchufe
de pared u otra fuente de corriente alterna 57. En todavia otra variacion, la figura 1E generalmente toma la misma
forma que el sistema 10 en las figuras 1A-1B, siento la diferencia principal que la fuente de energia y el controlador
se han eliminado del alojamiento. En esta realizacion, el alojamiento 16 esta acoplado a una caja de control externa
55 a través de una correa o cable 51. La caja de control 55 contiene opcionalmente cualquiera o tanto una bateria 61
como un controlador 59. Un fusible 53 se dispone eléctricamente entre la caja de control 55 y el alojamiento 16, para
impedir que se consuma demasiada energia de la bateria 61 y el sobrecalentamiento de la fuente de refrigerante (no
ilustrado).

[0038] Haciendo referencia ahora a la figura 2, el flujo de liquido de enfriamiento criogénico del suministro de
liquido 18 se controla por una valvula de suministro 32. La valvula de suministro 32 puede comprender una valvula
solenoide accionada eléctricamente, una valvula accionada por un motor o similar, que funciona en respuesta a
sefiales de control procedentes del controlador 22, y/o puede comprender una valvula manual. Las valvulas de
suministro ejemplares pueden comprender estructuras adecuadas para accionar/desactivar el funcionamiento de las
véalvulas, y pueden proporcionar la ventilacion de la fuente de liquido y/o la ruta de liquido refrigerante corriente abajo
de la valvula cuando el flujo de enfriamiento se detiene con el fin de limitar la vaporizacién y el enfriamiento del
liquido criogénico residual. Adicionalmente, la valvula puede accionarse por el controlador para modular el flujo de
refrigerante para proporcionar altas velocidades de enfriamiento en algunos casos en los que es deseable promover
la necrosis de tejido, tal como en lesiones malignas y similares, o un lento enfriamiento que promueve la formacién
de hielo entre las células en lugar de dentro de las células cuando no se desea necrosis. En otras realizaciones,
también pueden usarse estructuras de valvulas de modulacién flujo mas complejas. Por ejemplo, se desvelan otras
realizaciones de valvulas ejemplares en la publicacion de patente de Estados Unidos N° 2008/0200910.

[0039] AUnN con referencia a la figura 2, un calentador (no ilustrado) calienta el suministro de liquido refrigerante 18
de manera que el liquido refrigerante calentado fluya a traes de la valvula 32 y a través de un lumen 34 de un tubo
de suministro de liquido refrigerante 36. El tubo de suministro 36 se dispone, al menos en parte, en el interior de un
lumen 38 de la aguja 26, extendiéndose el tubo de suministro distalmente desde un extremo proximal 40 de la aguja
hacia un extremo distal 42. El tubo de suministro ejemplar 36 comprende una estructura tubular de silice fundida (no
ilustrada) que tiene un revestimiento polimérico y que se extiende en voladizo en el lumen de la aguja 38. El tubo de
suministro 36 puede tener un lumen interno con un diametro interno eficaz de menos de aproximadamente 200 pum,
siendo el didmetro interno a menudo menos de aproximadamente 100 um, y siendo tipicamente menos de
aproximadamente 40 pm. Las realizaciones ejemplares del tubo de suministro 36 tienen limenes internos de entre
aproximadamente 15 y 50 pum, tal como aproximadamente 30 pm. Un didmetro externo o tamafio del tubo de
suministro 36 sera tipicamente menos de aproximadamente 1000 pm, siendo a menudo menos de aproximadamente
800 um, siendo realizaciones ejemplares entre aproximadamente 60 y 150 um, tal como aproximadamente 90 um 6
105 pm. La tolerancia del diametro del lumen interno del tubo de suministro 36 sera preferiblemente relativamente
ajustado, siento tipicamente aproximadamente +/- 10 um o mayor, siendo a menudo +/- 5 um o mayor, y siendo
idealmente +/- 3 um 0 mayor, ya que el tubo de suministro de pequefio diametro puede proporcionar la mayoria de
(o incluso practicamente toda) la medicion del flujo de liquido refrigerante en la aguja 26. Se desvelan detalles
adicionales sobre diversos aspectos de la aguja 26 junto con realizaciones alternativas y principios de
funcionamiento en mayor detalle en la publicacion de patente de Estados Unidos N° 2008/0154254 (N° de
expediente del mandatario 025917-000300US), presentada el 21 de diciembre de 2006 vy titulada "Dermal and
Transdermal Cryogenic Microprobe Systems and Methods". La publicacion de patente de Estados Unidos N°
2008/0200910 (N° de expediente del mandatario 025917-000500US) también desvela detalles adicionales sobre la
aguja 26 junto con diversas realizaciones alternativas y principios de funcionamiento.

[0040] El liguido refrigerante inyectado en el lumen 38 de la aguja 26 comprendera tipicamente liquido, aunque
también puede inyectarse algo de gas. Al menos algo del liquido se vaporiza dentro de la aguja 26, y la entalpia de
la vaporizacion enfria el tejido conectado por la aguja. El control de una presion de la mezcla gas/liquido dentro de la
aguja 26 controla sustancialmente la temperatura dentro del lumen 38 y, por lo tanto, los intervalos de temperatura
de tratamiento del tejido. Puede usarse una valvula de descarga de presion mecanica relativamente sencilla 46 para
controlar la presién dentro del lumen de la aguja, comprendiendo la valvula ejemplar un cuerpo de valvula, tal como
un rodamiento, impulsado contra un asiento de valvula por un resorte de derivacion. Se desvela una valvula de
descarga ejemplar en la solicitud de patente provisional de Estados Unidos N° 61/116.050. Por lo tanto, la valvula de
descarga permite un mejor control de la temperatura en la aguja, minimizando las temperaturas transitorias. Se
desvelan detalles adicionales acerca del volumen de escape en la publicacién de patente de Estados Unidos N°
2008/0200910.
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[0041] Pueden emplearse procedimientos alternativos para inhibir las temperaturas transitorias excesivamente
bajas al comienzo de un ciclo de enfriamiento en lugar de, o junto con, la limitaciéon del volumen de escape. Por
ejemplo, la valvula de suministro puede encenderse y apagarse, tipicamente por un controlador 22, con una
secuencia de tiempo que limitara el flujo de liquido refrigerante de manera que Unicamente el gas vaporizado
alcance el lumen de la aguja (o una cantidad suficientemente limitada de liquido para evitar una caida excesiva de la
temperatura del lumen de la aguja). Este ciclo puede finalizar una vez que la presiéon del volumen de escape es
suficiente de manera que la temperatura de refrigeracion esté dentro de unos limites deseados durante el flujo de
estado estacionario. Se describen en detalle modelos analiticos que pueden usarse para calcular los flujos de
enfriamiento en la publicacién de patente de Estados Unidos N° 2008/0154.254 (N° de expediente del mandatario
025917-000300US).

[0042] EI dispositivo que se ha descrito anteriormente se basa en la energia eléctrica para el controlador y el
accionamiento de la valvula (si esta presente). Adicionalmente, en algunas realizaciones, un elemento calefactor
esta en contacto térmico con el cartucho y se usa para calentar el refrigerante a una temperatura deseada
constante. Por lo tanto, se requiere una fuente de energia adecuada. El dispositivo puede alimentarse enchufando el
dispositivo a un enchufe de pared, pero para proporcionar un dispositivo portatil de un solo uso, es mas conveniente
una bateria para usar como la fuente de alimentacion. El uso de una bateria también es ventajoso ya que facilita el
manejo del dispositivo por un especialista que no tiene que preocuparse por los cables de alimentacion eléctricos
que cuelgan del dispositivo. Aunque el uso de una bateria tiene ventajas, también tiene inconvenientes potenciales,
al igual que los tendra cualquier fuente de energia. Por ejemplo, si la bateria produce un cortocircuito, el calor
resultante puede causar el sobrecalentamiento del liquido refrigerante, dando como resultado asi una presion
excesiva en el cartucho y la posterior ruptura del cartucho. No sélo seria peligroso debido a los proyectiles, sino que
esto también podria exponer potencialmente al paciente y/o al especialista al liquido refrigerante, dando como
resultado lesiones o resultados no deseados. Ademas, si el controlador u otras porciones del dispositivo fallan, el
calentador podria dejarse en la posicion de "encendido” sobrecalentando de forma similar y haciendo estallar el
recipiente. La supervision de la presion puede implementarse en un sistema de este tipo para impedir el
sobrecalentamiento y una presurizacién excesiva del cartucho, pero esto afiade gastos y complejidad al dispositivo.
Por lo tanto, seria ventajoso proporcionar caracteristicas de seguridad que impidan el sobrecalentamiento y la
ruptura del cartucho que no dependan de la supervisiéon de la presién del liquido refrigerante. Una solucion sencilla
es usar un fusible en los circuitos del dispositivo y, por lo tanto, si se consume una corriente excesiva de la bateria,
el fusible se fundira, interrumpiendo el circuito de alimentacion. También pueden usarse termofusibles de tal forma
que si la temperatura del cartucho excede un valor critico, el fusible corte la energia al calentador. Aunque estas
caracteristicas son prometedoras, una vez que el fusible se funde, el dispositivo queda inoperativo hasta que se
reemplaza el fusible. Por lo tanto, es deseable una caracteristica de seguridad diferente que impida el
sobrecalentamiento sin depender de un fusible y el apagado del dispositivo.

[0043] Una realizacién de una caracteristica de seguridad de este tipo es usar una fuente de energia, tal como una
bateria, que tenga suficiente capacidad para alimentar al dispositivo durante un tratamiento tipico al mismo tiempo
gue carece de suficiente potencia para sobrecalentar el cartucho de liquido refrigerante. La bateria debe tener una
potencia deseable para calentar el liquido refrigerante de aproximadamente 28 °C a 32 °C con el fin de proporcionar
unas condiciones de suministro de liquido refrigerante uniformes que den como resultado un enfriamiento éptimo de
la sonda, por lo tanto, la bateria debe tener potencia suficiente para calentar el cartucho a esta temperatura
deseada. Adicionalmente, en realizaciones en las que un solenoide o motor acciona la valvula, la bateria también
debe tener una capacidad adecuada para alimentar asimismo estos componentes. El uso de un motor en lugar de
una bateria es ventajoso ya que el motor requiere menos energia que un solenoide. Los requisitos de la bateria y la
capacidad pueden calcularse realizando diversos experimentos. Los experimentos desvelados a continuacién son
Unicamente ejemplares y no pretenden ser limitantes.

[0044] Experimento 1: La prueba del sistema ilustrado en la figura 1 ayuda a determinar los limites superiores para
la capacidad de la bateria. Por ejemplo, se us6 un sistema que tenia una bateria de niquel-metal hidruro de 4,8
voltios 350 mAh para calentar un cartucho de éxido nitroso de 8 gramos con un elemento calefactor resistivo de 4 Q
y una valvula manual. La bateria se cargd completamente y se dej6 que calentase continuamente el cartucho
durante 1050 segundos hasta que se agotd. La temperatura del cartucho se controlé y alcanzé un maximo de 81 °C
sin ruptura del cartucho. Por lo tanto, es evidente que una bateria de 4,8 voltios 350 mAh tiene una capacidad
insuficiente para calentar y estallar un cartucho de 6xido de nitroso de 8 gramos y, ademas, 81 °C no es lo
suficientemente caliente para estallar este tipo de cartucho.

[0045] Experimento 2: La bateria que se ha descrito anteriormente en el Experimento 1 se sustituyé por una fuente
de alimentacién CC de 10 voltios. Se suministré continuamente una potencia al cartucho y la temperatura se controld
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hasta que el cartucho se rompié. Un primer cartucho se rompi6 a 161 °C y un segundo cartucho se rompi6 a 138 °C.
El segundo cartucho se rompi6é después de 1250 segundos de calentamiento. Por lo tanto, el cartucho no debe
calentarse por encima de aproximadamente 138 °C, y mas preferiblemente menos de una temperatura inferior para
permitir cierto margen de seguridad. Se requiere un tamafio de muestra mayor (aqui, n = 2) para obtener una
temperatura de estallido estadisticamente significativa. Ademas, la temperatura de estallido puede variar
dependiendo del lote de fabricacién del cartucho, asi como en base al fabricante. Puede determinarse un limite de
temperatura de estallido superior probando un nimero estadisticamente significativo de cartuchos y teniendo en
cuenta un margen de seguridad. En un procedimiento ejemplar, el cilindro no se calentara dentro del 80% de su
temperatura de estallido.

[0046] Puede calcularse una capacidad de la bateria segura que no sobrecaliente ni rompa el cartucho como se
indica a continuaciéon, usando los datos generados a partir de los dos experimentos anteriores. A partir del
Experimento 2, la potencia requerida para estallar el cartucho se calcula de acuerdo con lo siguiente.

Corriente suministrada con alimentacién de 10 voltios = 10 v/4 Q, 0 2,5 Amperios.
Potencia suministrada con alimentacién de 10 voltios =10 v * 2,5 A, o 25 vatios.

Amperios por hora requeridos para estallar el cartucho = 2,5 A * 1250 s/(3600 s por hora), o 0,868 amperios-hora, 0
868 miliamperios-hora.

Vatios-hora requeridos para estallar el cartucho = 25 W * 1250 s/(3600 s por hora), o 8,68 vatios-hora.

Los datos del Experimento 1 confirman que la bateria de 4,8 voltios 350 miliamperios-hora no tendra una capacidad
suficiente para romper el cartucho. Se calcul6 que la capacidad real de la bateria sera:

Corriente suministrada al calentador = 4,8 v/4 Q, 0 1,17 Amperios.
Potencia suministrada = 4,8 v * 1,17 Amperios = 5,62 vatios.
Vatios-hora suministrados = 5,62 vatios * 1050 s/(3600 s por hora), o 1,64 vatios-hora.

Capacidad de la bateria = 1050 s/(3600 s por hora) * 1,17 Amperios, 0 0,341 Amperios-hora, o 341 miliamperios-
hora.

Por lo tanto, la bateria de 4,8 voltios, 350 miliamperios-hora no tiene una capacidad adecuada para sobrecalentar el
cartucho y, por lo tanto, es intrinsecamente segura dados los parametros que se han descrito anteriormente. Para
proporcionar un doble factor de seguridad, la capacidad de la bateria no debe exceder los 4,3 vatios-hora o 430
miliamperios-hora. Un experto en la técnica apreciara, por supuesto, que estos calculos se basan en un elemento
calefactor y una bateria especificos, asi como otros factores, tales como el tipo de cartucho, la interfaz del
calentador/cartucho, y otras caracteristicas del sistema. Cualquier cambio en el sistema puede alterar estos calculos
gue se presentan Unicamente para uso ejemplar.

[0047] Haciendo referencia ahora a la figura 3, un procedimiento 100 facilita el tratamiento de un paciente usando
un sistema de enfriamiento criogénico que tiene una pieza de mano autocontenida deseable o reutilizable, agujas
reemplazables, tales como las de la figura 1B, y una bateria de capacidad limitada. El procedimiento 100
generalmente comienza con una determinacién 110 de la terapia de tejido y resultados deseados, tal como el alivio
de arrugas estéticas especificas de la cara, la inhibicion de dolor de un sitio particular, el alivio de lesiones cutaneas
antiestéticas o defectos estéticos de una regién de la cara, o similares. Se identifican los tejidos diana apropiados
para el tratamiento 112 (tal como los musculos subdérmicos que inducen las arrugas, un tejido que transmite la
sefial de color, o los tejidos infectados que inducen una lesién), permitiendo determinar una profundidad de
tratamiento diana, un perfil de la temperatura de tratamiento diana, o similar 114. La aplicacién del algoritmo de
tratamiento 114 puede incluir el control de multiples parametros, tales como la temperatura, tiempo, ciclo, pulso, y
velocidades de aumento para el enfriamiento o descongelacion de areas de tratamiento. Después, puede montarse
un conjunto de aguja apropiado 116 a la pieza de mano, teniendo el conjunto de aguja opcionalmente una longitud
de aguja, una camara de enfriamiento de la superficie cutanea, un conjunto de agujas, y/o otros componentes
adecuados para el tratamiento de los tejidos diana. Los sistemas mas sencillos pueden incluir Unicamente un unico
tipo de aguja, y/o un primer conjunto de aguja montado en la pieza de mano.
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[0048] Puede aplicarse presién, calentamiento, enfriamiento, o combinaciones de los mismos 118 a la superficie
cutanea adyacente al sitio de insercion de la aguja antes, durante y/o después de la insercién 120 y el enfriamiento
criogénico 122 de la aguja y el tejido diana asociado. Tras la finalizacién del ciclo de enfriamiento criogénico, las
agujas necesitaran un tiempo de "descongelacién" adicional 123 para descongelar la bola de hielo creada
internamente con el fin de permitir la retirada segura de la sonda sin ruptura fisica de los tejidos diana, que pueden
incluir, pero sin limitacién, nervios, muisculos, vasos sanguineos, o tejidos conectivos. Este tiempo de
descongelacion puede cronometrarse manualmente con la valvula de refrigerante cerrada durante el menor tiempo
posible, preferiblemente por debajo de 15 segundos 15 segundos, mas preferiblemente por debajo de 5 segundos, o
programarse en el controlador para apagar automaticamente la valvula y después hacer una pausa durante un
intervalo de tiempo seleccionado hasta que haya una notificacion audible o visual de la finalizacién del tratamiento.

[0049] Entonces, la aguja puede extraerse 124 del tejido diana. Si el tratamiento no se ha completado 126 y la
aguja no requiere reemplazo 128, opcionalmente puede aplicarse presion y/o enfriamiento y/o calentamiento al
siguiente lugar de insercién de la aguja 118, y tratarse el tejido diana adicional. Sin embargo, ya que las agujas de
pequefio calibre pueden desafilarse después de insertarse sélo unas pocas veces en la piel, cualquier aguja que se
desafile (o de otro modo se determine que se ha usado lo suficiente para justificar el reemplazo, independientemente
de que sea después de una sola insercion, 5 inserciones, o similar) durante el tratamiento puede reemplazarse por
una aguja nueva 116 antes de la siguiente aplicacion de presion/enfriamiento 118, insercion de aguja 120, y/o
similar. Una vez que los tejidos diana se han tratado completamente, o una vez que el cartucho de suministro de
enfriamiento incluido en la pieza de mano autocontenida se agota, el cartucho y/o las agujas usadas pueden
desecharse 130. La pieza de mano puede desecharse opcionalmente. En algunos casos, la fuente de energia usada
para proporcionar energia al sistema es una bateria, y esta puede reemplazarse o recargarse cuando se agota. La
figura 4 ilustra la aguja 26 de las figuras 1A-1B y la figura 2 después de perforar la piel de un paciente Sy el tejido
de tratamiento adyacente T. Después de que el liquido de enfriamiento criogénico se calienta y se inyecta en la
aguja 26 a través del tubo de suministro 36, una region 99 de tejido diana T se enfria lo suficiente para realizar la
remodelacion deseada de al menos una porcién del tejido diana. La region enfriada 99 puede controlarse y
conformarse para tratar volimenes de tejido variables.

[0050] Puede aplicarse una diversidad de temperaturas de tratamiento, tiempos y ciclos diana a tejidos diana
diferentes para conseguir la remodelacion deseada. Por ejemplo (como se describe mas completamente en la
publicacion de patente de Estados Unidos N° 2007/0129714 y 2008/0183164).

[0051] Existe una ventana de temperaturas en la que se puede inducir la apoptosis. Un efecto apoptético puede
ser temporal, a largo plazo (dura al menos semanas, meses 0 afios) o incluso permanente. Aunque los efectos
necréticos pueden ser a largo plazo o incluso permanentes, la apoptosis puede proporcionar realmente mas
beneficios cosméticos duraderos a largo plazo que la necrosis. La apoptosis puede presentar una muerte celular no
inflamatoria. Sin inflamacién, se pueden inhibir los procesos de cicatrizacion muscular normales. Después de
muchas lesiones musculares (que incluyen muchas lesiones que implican necrosis), se pueden movilizar las células
satélite del musculo esquelético mediante inflamacién. Sin inflamacion, dicha movilizacion puede limitarse o evitarse.
La muerte celular apoptética puede reducir la masa muscular y/o puede interrumpir la cadena conectiva del colageno
y la elastina. Los intervalos de temperatura que generan una mezcla de apoptosis y necrosis también pueden
proporcionar beneficios duraderos a largo plazo o permanentes. Para la reduccion de tejido adiposo, puede ser
ventajoso un efecto permanente. Sorprendentemente, tanto la apoptosis como la necrosis pueden producir
resultados a largo plazo o permanentes en los tejidos adiposos, ya que las células de grasa se regeneran de forma
diferente que las células musculares.

[0052] Aunque se han descrito las realizaciones ejemplares con cierto detalle para mejorar la claridad y
comprensién y a modo de ejemplo, se pueden implementar varias modificaciones, cambios y adaptaciones, y/o
seran obvias para los expertos en la técnica. Por lo tanto, el alcance de la presente invencion esta limitado
Unicamente por las reivindicaciones independientes.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema para el tratamiento de un tejido diana en un paciente, comprendiendo dicho sistema:
un cuerpo (16) que comprende al menos una ruta de alimentacion de refrigerante de refrigeracion;
al menos una sonda (20) que tiene una porcion proximal (40), una porcién distal de perforacion de tejido (42) y un
lumen (38) entre las mismas en comunicacion fluida con la ruta de alimentacion de refrigerante de refrigeracion,
extendiéndose distalmente la al menos una sonda desde el cuerpo e insertable en el tejido diana a través de una

superficie cutanea del paciente;

una fuente de refrigerante (18) acoplada de forma fluida con el lumen (38) de tal forma que cuando se inicia el
enfriamiento, el refrigerante fluye en el lumen enfriando asi la sonda y cualquier tejido diana adyacente;

un elemento calefactor (44) en contacto térmico con la fuente de refrigerante; y

una fuente de energia adaptada para proporcionar energia al elemento calefactor calentando asi la fuente de
refrigerante,

en el que la fuente de energia (20) tiene suficiente potencia para calentar el refrigerante a una temperatura deseada,
y

en el que la fuente de energia (20) tiene una energia insuficiente para calentar el refrigerante por encima de una
temperatura critica que da como resultado la ruptura de la fuente de refrigerante,

en el que la fuente de energia comprende una bateria o una fuente de energia de corriente alterna.

2. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el cuerpo (16) comprende adicionalmente un mecanismo
de desconexion rapida dispuesto cerca de un extremo distal del mismo y adaptado para mantener liberable la al
menos una sonda (26).

3. El sistema de la reivindicacion 2, en el que el mecanismo de desconexiéon rapida comprende una
véalvula de retencion adaptada para impedir que el refrigerante fluya a lo largo de la via de alimentacion de liquido
refrigerante después de que la sonda (26) se desconecte del cuerpo (16).

4, El sistema de la reivindicacién 1, en el que al menos una de:

la al menos una sonda (26) esta conectada de forma liberable con el cuerpo;

la al menos una sonda (26) comprende una aguja, teniendo la aguja un extremo distal (42) adaptado para perforar el
tejido.

5. El sistema de la reivindicacién 1, en el que la al menos una sonda (26) comprende una aguja, teniendo
la aguja un extremo distal (42) adaptado para perforar el tejido y en la que el extremo distal de la aguja se cierra
herméticamente para impedir que el refrigerante fluya a través del mismo.

6. El sistema de la reivindicacién 1, en el que la fuente de refrigerante (18) comprende un cartucho,
conteniendo el cartucho el refrigerante, opcionalmente el cartucho comprende de aproximadamente 1 gramo a
aproximadamente 35 gramos de 6xido nitroso.

7. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la fuente de energia comprende una bateria y al menos
una de:

la bateria (61) comprende opcionalmente una bateria desechable o reutilizable en el que la bateria proporciona
energia eléctrica a menos de aproximadamente 5 voltios y tiene una capacidad de 350 miliamperios-hora de
corriente 0 menos;

la bateria (61) comprende una bateria reutilizable;
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la bateria (61) comprende una bateria de niquel-hidruro metalico o de iones de litio.

8. El sistema de la reivindicacién 1, en el que la fuente de energia comprende una fuente de energia de
corriente alterna (57) externa al cuerpo (16) y atada al mismo, y en el que un termofusible (53) se dispone
eléctricamente entre la fuente de energia y el elemento calefactor.

9. El sistema de la reivindicacién 1, en el que al menos una de:

la temperatura critica es menor de aproximadamente el 80% de la temperatura de estallido del cartucho;

la temperatura deseada es 35 °C.

10. El sistema de la reivindicacion 1, que comprende adicionalmente una valvula (32) adaptada para
regular el flujo de refrigerante desde un cartucho que proporciona la fuente de refrigerante (18) hasta el lumen (38).
11. El sistema de la reivindicacién 10, en el que al menos uno de:

el sistema comprende adicionalmente un motor, estando el motor acoplado operativamente con la valvula y
adaptado para accionar la valvula (32);

la valvula (32) se acciona manualmente.

12. El sistema de la reivindicaciéon 1, que comprende adicionalmente un controlador (22) acoplado
eléctricamente a la fuente de energia (20), comprendiendo el controlador (22) instrucciones que, si se ejecutan, dan
como resultado que el refrigerante fluya desde la fuente de liquido refrigerante (18) hasta el lumen (30).

13. El sistema de la reivindicacion 1,

en el que la fuente de energia comprende una bateria (61) que tiene potencia suficiente para hacer funcionar el
dispositivo criogénico con el fin de enfriar el tejido diana adyacente a una pluralidad de sitios de insercién con el fin
de remodelar el tejido diana y mejorar cosméticamente el aspecto del paciente.

14. El sistema de la reivindicacién 13, en el que al menos una de:

la fuente de refrigerante (18) es una fuente de liquido refrigerante que comprende un cartucho de un solo uso que
contiene el liquido refrigerante;

la fuente de refrigerante (18) es un liquido refrigerante que comprende de aproximadamente 1 gramo a
aproximadamente 35 gramos de 6xido nitroso.

15. El sistema de la reivindicacién 13, en el que al menos una de:
la bateria (61) comprende menos de 450 miliamperios-hora de corriente;
la temperatura deseada es 30 °C;

la temperatura critica es 130 °C.
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