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DESCRIPCION
Dispositivo criogénico de uso quirdrgico

La invencién concierne a un dispositivo criogénico para aplicaciones médicas. La invencién concierne de modo mas
particular a un dispositivo criogénico de uso Unico para la cirugia oftalmoldgica.

En la técnica anterior, se conocen dispositivos criogénicos para aplicaciones médicas. Estos dispositivos son
utilizados especialmente en el ambito de la criocirugia oftalmoldgica para tratar especialmente los desprendimientos
de retina generando un punto frio que permite crear un cicatriz adhesiva, por quemadura de los tejidos, entre la
retina y la coroides.

Los dispositivos de la técnica anterior se componen generalmente de un conducto de alimentaciéon conectado a una
fuente de gas criogénico (protoxido de nitrégeno, didéxido de carbono...), de un conducto de evacuacion del citado
gas, de una punta metalica, destinada a ser puesta en contacto con la zona que hay que enfriar y provista de una
camara de expansion del gas, y de una boquilla de inyeccion que conduce el gas del conducto de alimentacion hacia
la camara de expansion.

Los dispositivos de la técnica anterior son caros, largos y complejos de fabricar, especialmente en razén del nimero
de piezas que les componen. Por consiguiente, a fin de limitar los costes, los dispositivos estan destinados
habitualmente a ser reutilizados numerosas veces. Esto impone que estos dispositivos sean capaces de soportar las
condiciones de esterilizacion en medio hospitalario, en donde, de acuerdo con las normas internacionales, la
esterilizacién se obtiene por estancia en autoclave llevado a 125 °C durante 10 minutos. La norma francesa
correspondiente es todavia mas exigente, puesto que ésta impone una estancia a 134 °C durante 20 minutos. Estas
exigencias imponen elecciones tecnoldgicas que encarecen todavia mas la complejidad y el coste de los
dispositivos. Ademas, los dispositivos esterilizados segun este procedimiento experimentan en el transcurso de las
esterilizaciones degradaciones que imponen frecuentes y costosas intervenciones de mantenimiento.

El documento US 2006/004350 describe un dispositivo criogénico de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion
1.

A fin de paliar estos inconvenientes, la invencion tiene por objetivo proponer un dispositivo criogénico de uso Unico
que sea fiable y cuya fabricacion sea simple y poco cara.

La invencion tiene igualmente por objetivo proponer un dispositivo criogénico ligero, ergonémico, estéril y seguro.

A tal efecto, y de acuerdo con un primer aspecto, la invencion propone un dispositivo criogénico de uso quirirgico
que permite enfriar una zona del cuerpo, que comprende:

- una punta que comprende una extremidad metalica destinada a ser puesta en contacto con la zona que hay
que enfriar y una camara de expansion;

- un conducto de alimentacién de gas criogénico en la camara; y
- un conducto de evacuacion del gas criogénico de la camara;

estando formados el conducto de alimentacion y el conducto de evacuacion en el interior de un tubo flexible comun
extruido del cual una extremidad esta insertada en el interior de la punta.

Asi, el nimero de piezas que componen el dispositivo es limitado. Ademas, las operaciones de montaje resultan
simplificadas porque el tubo que contiene a los dos conductos, de alimentacién y de evacuacion, esta insertado
directamente en el interior de la punta.

Ventajosamente, la punta esta solidarizada a una extremidad del tubo flexible por medios de pegado.

De esta manera, se limita el nimero de piezas por la utilizacion de pegamento, y el montaje es particularmente
simple. Naturalmente, la utilizacion de pegamento solamente es posible si la sonda es esterilizada a baja
temperatura. En la practica, la esterilizacion a baja temperatura, por ejemplo con 6xido de etileno a 45 °C, necesita
extractores que no estan disponibles en los hospitales, y por consiguiente es practicada principalmente en medio
industrial. En este caso, debido a que el montaje del dispositivo se encuentra muy simplificado por la utilizacion de
un tubo Unico con dos conductos es por lo que se puede considerar una fijacion por una etapa de pegado simple, y
asi disminuir globalmente el coste de fabricacion hasta el punto de que un uso Unico queda justificado
econémicamente.

En un modo de realizacion, la extremidad libre del tubo flexible, insertada en el interior de la punta, esta fileteada a
fin de crear una rugosidad en la interfaz de pegado entre la punta y el tubo flexible.

Ventajosamente, el conducto de alimentacion presenta una seccion inferior al conducto de evacuacion.
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En un modo de realizacion, el conducto de alimentacion presenta sensiblemente una forma de media luna y la
extremidad del conducto de alimentacién esta biselada.

Ventajosamente, la boquilla de inyeccion esta insertada en el interior del conducto de alimentacion.
Preferentemente, la boquilla de inyeccion tiene una extremidad conica de inyeccion.

En un modo de realizacion de la invencion, el dispositivo criogénico comprende una tuerca provista de un fleteado
interior y un fileteado exterior, cooperando un manguito provisto de un fileteado con el fileteado exterior de la tuerca,
estando equipada la extremidad del tubo flexible con un fileteado que coopera con el fileteado interior de la tuerca.

Ventajosamente, el dispositivo criogénico comprende un manguito de aislamiento que recubre a una porcion de la
punta.

En la practica, el conducto de alimentacion esta unido a una fuente de gas criogénico a presion. El conducto de
evacuacion esta a su vez unido a un silencioso de escape del gas hacia el exterior.

Otros objetos y ventajas de la invencion se pondran de manifiesto en el transcurso de la descripcion que sigue,
hecha refiriéndose a los dibujos anejos, en los cuales:

- lafigura 1 es una vista esquematica de un dispositivo criogénico de acuerdo con la invencion;

- lafigura 2 es una vista esquematica en corte de la extremidad de la sonda destinada a ser puesta en contacto
con la zona del cuerpo que hay que enfriar, del dispositivo de la figura 1;

- lafigura 3 es una vista esquematica de un conector de acuerdo con un modo de realizacion de la invencion;
- lafigura 4 es una vista esquematica en corte de una boquilla de inyeccion del gas;

- lafigura 5 es una vista detallada de la zona A de la figura 4;

- lafigura 6 es una vista esquematica del tubo flexible extruido de acuerdo con la invencion;

- lafigura 7 es una vista detallada en corte longitudinal de la zona B de la figura 6;

- lafigura 8 es una vista en corte transversal del tubo flexible extruido;

- lafigura 9 representa la punta metalica;

- lafigura 10 es una vista en corte longitudinal del manguito del dispositivo de acuerdo con la invencion;

- lafigura 11 es una vista en perspectiva de la tuerca; y

- lafigura 12 es una vista en corte longitudinal de la tuerca de la figura 11.

La figura 1 representa un dispositivo criogénico 1 de acuerdo con la invencién que comprende un conector 2
destinado a ser acoplado, por una parte, a un manorreductor de un depésito de gas licuado (peréxido de nitrogeno o
diéxido de carbono) y desembocando, por otra, en una sonda o criodo 3, y un tubo flexible de transporte del fluido
criogénico que une el conector 2 al criodo 3.

El criodo 3, representado en la figura 2, comprende una punta 5 hueca, cuya extremidad esta destinada a ser puesta
en contacto con la zona que hay que enfriar, y una boquilla de inyeccion 6 que desemboca en una camara 7 de la
punta 5 y que proyecta el gas criogénico contra la extremidad 8 del criodo 3. Asi, el gas criogénico enfria las paredes
de la punta 5 en la extremidad 8 que va a ser aplicada sobre los tejidos para congelarlos localmente a una
temperatura inferior a -50 °C, y preferentemente del orden de -65 °C a -90 °C.

La punta 5, representada en la figura 9, esta realizado en un material metalico tal como el acero inoxidable y sus
paredes forman una camara 7 de expansion del gas constituida por un escariado 9 de mayor seccién prolongado por
una canula 10. Ventajosamente, a fin de aumentar la ergonomia del dispositivo, la extremidad de la punta 5 esta
ligeramente curvada.

Se observara, por otra parte, que la punta 5 es obtenida por embuticiones sucesivas. Asi, las paredes de la punta 5
presentan un espesor homogéneo a fin de disminuir los riesgos de explosion.

El tubo flexible 4, representado en la figura 6, es un tubo extruido provisto de un conducto de alimentacién 11 y de
un conducto de evacuacion 12 de un gas criogénico.

La extremidad del tubo flexible 4 esta insertada en el interior de la punta 5 y obtura la extremidad de la punta 5 a fin
de realizar la estanqueidad del criodo 3. La punta 5 esta solidarizada al tubo flexible 4 por pegado. Ventajosamente,
con el fin de proponer una fijacion fiable entre el tubo 4 y la punta, la extremidad libre del tubo 4 que esta insertada
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en el interior de la punta 5 esta fileteada con el fin de crear una rugosidad en la interfaz de pegado entre la punta 5y
el tubo 4. El pegamento utilizado puede ser especialmente pegamento cianolitico.

Los dos conductos de alimentacion 11 y de evacuacion 12, representados en las figuras 7 y 8, presentan formas y
secciones diferentes.

El conducto de alimentacion 11 es de forma sensiblemente cilindrica y tiene una seccion mas pequefia que la del
conducto de evacuacion 12 a fin de mantener el gas a presion antes de su inyeccion en la camara de expansion 7.

Por el contrario, con el fin de mantener la camara de expansion 7 a baja presion, la seccion del conducto de
evacuacion 12 es necesariamente mayor a fin de permitir la evacuacion del gas que es expandido en el interior de la
citada camara 7. Ventajosamente, a fin de optimizar la seccién del conducto de evacuacién 12 en funcién de la
seccion del tubo 4, el conducto de evacuacién 12 tiene sensiblemente una forma de media luna. Ademas, la
concavidad de la media luna esta orientada hacia el conducto de alimentacion 11.

Ademas, a fin de aumentar la seccion del conducto de evacuacion 12 a nivel de su extremidad 13, la seccién del
conducto de evacuacion esta preferentemente biselada (véase la figura 7).

Ventajosamente, el tubo 4 esta realizado en una fibra sintética poliamida, tal como el Rilsan ® que presenta una
excelente resistencia al desgaste, a los choques y a las vibraciones.

Por otra parte, el tubo 4 presenta, ademas, una vaina 14 exterior de proteccion, realizada de PVC. La extremidad del
tubo 4 esta desprovista de la vaina 14 que, de esta manera, no penetra en el interior de la punta 5.

En un modo de realizacion, la longitud del tubo esta comprendida entre 1,5 metros y 2,5 metros, y preferentemente
es del orden de 2 metros a fin de conferir una libertad de movimiento importante al operador con respecto a la fuente
de gas.

La boquilla 6, representada de modo detallado en las figuras 4 y 5, esta insertada en el interior del conducto de
alimentacion 11. La boquilla 6 presenta en su extremidad libre un cono de inyeccién 61, representado en la figura 5,
que permite vaporizar el gas en el interior de la canula 10, contra la extremidad 8 de la punta 5. En un modo de
realizacién de la invencion, la boquilla 6 es realizada de acero inoxidable.

A fin de permitir la manipulacién del criodo, el dispositivo esta equipado con un manguito 15, ilustrado en la figura
10, cuya extremidad distal esta provista de un fileteado 16 que coopera con una tuerca 17. Preferentemente, el
manguito 15 esta realizado en un material aislante tal como el aluminio.

La tuerca 17 esta montada sobre la punta 5 y hace tope contra un collarin 20 formado por la pared terminal de la
punta 5, que sobresale hacia el exterior. La tuerca 17 tiene una pared interior 18 y una pared exterior 19 fileteadas.
La pared exterior 19 coopera con el fileteado 16 del manguito 15 a fin de hacer solidarias estas dos extremidades
mientras que la pared interior 18 esta atornillada sobre un fileteado formado en la extremidad de la vaina 14 del tubo
flexible 4 a fin de solidarizar la tuerca 17 al tubo 4. En un modo de realizacion, la tuerca 17 esta realizada en acero
inoxidable.

Preferentemente, el criodo 3 esta equipado igualmente con un manguito de proteccion 21 que envuelve y aisla a una
parte de la punta 5, a la tuerca 17 y a la extremidad del manguito 15. El manguito 21 esta realizado, por ejemplo, de
silicona y permite especialmente proteger las paredes laterales de la punta 5 que son igualmente enfriadas y podrian
asi adherirse de manera no deseable a los tejidos.

En un modo de realizacion preferido de la invencion, el dispositivo 1 esta equipado con un tubo rigido curvado 22 de
policarbonato que permite imponer una curvatura a la extremidad del tubo flexible 4 a fin de mejorar la ergonomia
del dispositivo 1. Este modo de realizacion permite especialmente prescindir del microscopio utilizado durante la
intervencion quirurgica.

En el modo de realizacion representado en la figura 3, el conector 2 esta provisto de un orificio proximo 23 que
permite la introduccion del gas en el conducto de alimentacion y de un orificio lateral 24 para la evacuacion del gas.
El tubo 4 esta igualmente solidarizado al conector 2 por medio de pegamento cianolitico.

A fin de permitir una evacuacion lateral del gas, la extremidad del conducto de evacuacion 12 esta obturada por
pegamento mientras que un orificio lateral, no representado, esta formado en el conducto de evacuacion 12 y
dispuesto en coincidencia con el orificio lateral 24.

Por otra parte, el conector 2 esta provisto de dos juntas téricas 25, 26, dispuestas a una y otra parte del orificio
lateral 24. En funcionamiento, el orificio lateral 24 esta conectado a un silencioso que permite la expansion del gas a
la atmosfera.

El orificio proximo 23 esta a su vez unido a un depésito de gas licuado (dioxido de nitrégeno o de carbono) por
intermedio de un manorreductor.
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Debera observarse que todos los materiales utilizados deben ser biocompatibles a fin de permitir al dispositivo ser
utilizado en condiciones quirdrgicas.

Por otra parte, los dispositivos de acuerdo con la invencion son previamente esterilizados. Ventajosamente, la
esterilizacion es una esterilizacién con 6xido de etileno a 45 °C. Esta esterilizaciéon es realizada de acuerdo con
normas industriales y necesita extractores que habitualmente no estan disponibles en los hospitales. Este tipo de
esterilizacion es menos perjudicial para el dispositivo 1 y permite la utilizacion de medio de pegado, tal como el
pegamento cianolitico.

Tras su esterilizacion, los dispositivos 1 son envasados después en envases estériles y quedan listos para ser
encaminados hacia el lugar de la intervencién quirdrgica.

La invencion ha sido descrita en lo que precede a titulo de ejemplo. Naturalmente, el especialista en la materia sera
capaz de realizar diferentes variantes de realizacion de la invencion sin por ello salirse del marco de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo criogénico (1) de uso quirirgico que permite congelar localmente una zona del cuerpo a una
temperatura inferior a -50 °C, comprendiendo el dispositivo:

- una punta (5) que comprende una extremidad metalica (8) destinada a ser puesta en contacto con la zona que
hay que congelar y una camara (7) de expansion del gas criogénico formada por las paredes de la punta (5), las
cuales presentan un espesor homogéneo;

- un tubo flexible (4) cuya extremidad esta insertada en el interior de la punta (5) y en el interior del cual se
encuentra:

- un conducto (12) de evacuacion del gas criogénico de la camara;

- un conducto (11) de alimentacidon de gas criogénico en la camara, presentando el citado conducto de
alimentacion (11) una seccion inferior al conducto de evacuacion manteniendo asi al citado gas criogénico a
presion antes de su inyeccion en la camara (7) de expansion a través de una boquilla (6) de inyeccion;

- una boquilla (6) de inyeccidon del gas conectada, por una parte, al conducto (11) de alimentaciéon y
desembocando, por otra, en la citada camara (7), en direccion a la extremidad metalica (8);

estando caracterizado el citado dispositivo criogénico (1) por que el tubo (4), el conducto (11) de alimentacion y el
conducto (12) de evacuacioén estan formados por una sola pieza extruida.

2. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que la citada extremidad del tubo
(4) flexible esta fijada al interior de la punta y por que el dispositivo criogénico (1) comprende ademas:

- una fuente de gas criogénico que comunica con el conducto de alimentacion (11), y que aporta el gas
criogénico a la punta (5) para congelar localmente la citada zona del cuerpo,

- un manguito (15) de un material metalico aislante del que una extremidad distal esta provista de un fileteado
(16) que coopera con una tuerca (17) montada sobre la citada punta (5).

3. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la punta
(5) esta solidarizada a una extremidad del tubo (4) por medios de pegado, preferentemente un pegamento
cianolitico.

4. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con la reivindicacion 3, caracterizado por que la extremidad del tubo flexible
(4), insertada en el interior de la punta (5), esta fileteada a fin de crear una rugosidad en la interfaz de pegado entre
la punta (5) y el tubo (4).

5. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el
conducto de evacuacion (12) presenta sensiblemente una forma de media luna.

6. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con la reivindicacion 5, caracterizado por que la concavidad de la media luna
esta orientada hacia el conducto de alimentacion (11).

7. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la
boquilla de inyeccion (6) esta insertada en el interior del conducto de alimentacioén (11).

8. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la
boquilla de inyeccion (6) tiene una extremidad conica (21) de inyeccion.

9. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que
comprende un manguito (21) de aislamiento que recubre a una porcion de la punta (5).

10. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 2 a 9, caracterizado por que el
tubo (4) presenta una vaina (14) exterior de proteccion, estando la citada extremidad del tubo (4) insertada y fijada
en el interior de la punta (5) desprovista de la citada vaina (14).

11. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con la reivindicacion 10, caracterizado por que la citada tuerca (17) tiene
una pared interior (18) y una pared exterior (19) fileteadas, cooperando la citada pared exterior (19) con el citado
fileteado (16) del manguito (15) para hacerlos solidarios, y la pared interior (18) esta atornillada sobre un fileteado
formado en la extremidad de la vaina (14) del tubo flexible (4) para hacer solidarias la tuerca (17) y el tubo (4).

12. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que un
manguito de proteccion (21) envuelve y aisla del frio a una parte de la punta (5), a la tuerca (17) y a la citada
extremidad distal del manguito (15).
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13. Dispositivo criogénico (1) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el tubo
(4) tiene una longitud comprendida entre 1,5 metros y 2,5 metros, y preferentemente del orden de 2 metros.
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