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DESCRIPCION
Criostato para un sistema crioquirdrgico

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

1. Campo de la invencion
La presente invencion se refiere a un criostato roscado para un sistema de sonda crioquirurgica.
2. Descripcion de la técnica relacionada

La criocirugia que implica el uso de un conjunto de sonda crioquirurgica implica tipicamente el uso de criosondas
que estan fijadas cada una a un mango que estan, a su vez, conectadas a una linea de fluido a alta presion con una
desconexién rapida para fijaciéon a una fuente de fluido. E xiste un problema inherente con este tipo de sistema
puesto que cada conjunto de sonda crioquirtrgica deberia usarse sdélo una vez debido a factores de esterilizacion y
rendimiento. Por lo tanto, tipicamente, todo el conjunto de sonda crioquirirgica y la linea de fluido a alta presién
deben desecharse de spués de ese Unico uso. D ebido a estos requisitos de e sterilizacion/rendimiento existe una
necesidad de asegurar que el conjunto de sonda crioquirurgica resulte inutilizable después de un unico uso.

Los intentos anteriores para mitigar e ste problema han implicado utilizar una funda d esechable sobre una sonda
quirurgica. Por ejemplo, la patente de EE.UU. N° 5.910.104, concedida a J.D.Doback, Ill y col., describe una funda
desechable, esterilizable para uso en una sonda crioquirirgica Joule-Thomson de bucle cerrado, y la combinacion
de la funda desechable y la sonda de bucle cerrado. La funda se desliza sobre la sonda, separando asi la sonda del
entorno. La funda tiene una empufiadura que ajusta sobre el mango de la sonda crioquirirgica. La funda tiene un
catéter m ultilumen hu eco c onformado y di mensionado para aj ustar p erfectamente s obre | a c anula de | a s onda
crioquirurgica.

La patente de EE.UU. N° 6.306.129B1, concedida a Little y col., también describe el uso de una funda desechable
sobre una sonda crioquirurgica.

Igualmente, la publicacion de patente de E E.UU. U S2002/0022832A1, de Mikus y col., describe un conjuntode
criosonda que incluye una criosonda y un conjunto de funda exterior conectado de manera desmontable a la misma.
Criostatos roscados para uso con fluidos criogénicos se describen en el documento US3696636.

Aunque las sondas crioquirurgicas se han usado de manera muy exitosa para tratar el cancer de prostata su uso ha
sido un tanto limitado para otras aplicaciones tales como higado, rifién, etc. debido a la dificultad de formar imagenes
de esas partes del cuerpo usando ultrasonido. El ultrasonido es actualmente el medio preferente de formacion de
imagenes para criocirugia de prostata. Puede usarse con éxito porque el recto, que es susceptible a la insercidon de
un dispositivo de formacién de imagenes por ultrasonidos, es adyacente a la prostata. Asi, la formacion de una bola
de hielo p uede s er monitorizada eficazmente. El hi gado, el rifién, el p echo, etc. no p ueden s er monitorizados
convenientemente. Asi, se desea que se usen otras técnicas de formacién de imagenes. Sin embargo, las sondas
crioquirurgicas di sefiadas a ctualmente no son ¢ onvenientes con, por ejemplo, a plicaciones d e t omografia
computarizada ( TC) porque la sonda, incluyendo su mango y la conexion de | a linea de fluido, e stan dispuestos
generalmente a lo largo de una sola direccién. Esto es problematico dadas las consideraciones de espacio presentes
con los dispositivos de TC.

La patente de EE.UU. N° 5.978.697, concedida a Maytal y col., describe un sistema crioquirurgico guiado por IRM. El
sistema de Maytal incluye: (a) un iman de IRM para acomodar a un paciente, teniendo el iman de IRM al menos una
abertura para permitir el acceso de un cirujano al paciente, incluyendo el iman de IRM al menos un canal que se
extiende at ravés del mismo par a r ecibir un miembro de | inea de u n di spositivo qui rargico; ( b) un di spositivo
quirargico, que incluye: (i) un miembro de operacion para operar al paciente; (ii) un miembro de control para controlar
el miembro de operacion, estando colocado el miembro de control externamente a la sala de IRM; y (iii) un miembro
de linea que tiene un primer extremo conectable al miembro de operacién y un segundo extremo conectable a dicho
miembro de control, donde al menos una porcion del miembro de linea es recibida dentro del canal del iman de IRM.

Lo que se desea e s una s onda c rioquirirgica en la cualla por cién op erativad e la sonda c rioquirirgica sea

desmontable. También se desea que se proporcione una sonda crioquirdrgica que pueda usarse conjuntamente con
una diversidad de dispositivos de formacién de imagenes.
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RESUMEN DE LA INVENCION

La invencion se define en la reivindicacion 1. En un aspecto general, la presente invencion se materializa como un
criostato roscado para un sistema de sonda crioquirirgica que incluye una linea de suministro de fluido conectable
en una seccion de entrada a una fuente de fluido criogénico; un conjunto de conector de f luido c onectado
firmemente a una seccién de salida de la linea de suministro de fluido para recibir fluido procedente de la seccion de
salidade | al ineade s uministrod e f luido;y una s onda crioquirdrgica de smontable ¢ onectable de m anera
desmontable al conjunto de conector de fluido.

El conjunto de conector de fluido incluye un alojamiento de cierre sustancialmente cilindrico fijado firmemente a la
seccion de salida de la linea de suministro de fluido, teniendo el alojamiento de cierre un conducto de entrada de
fluido para recibir fluido a alta presién procedente de la linea de suministro de fluido y un conducto de salida de fluido
para transferir fluido de retorno desde la sonda crioquirdrgica hasta la linea de suministro de fluido. Un mecanismo
de bloqueo e sta colocado en una por cion d e bl oqueo d el al ojamiento de cierre para p roporcionar acoplamiento
desmontable de una sonda crioquirtrgica colocada en el mismo.

La sonda crioquirtrgica desmontable recibe fluido procedente del conjunto de conector de fluido y manipula el fluido
para proporcionar temperaturas adecuadas para tratamiento crioquirurgico. Incluye un conjunto de distribucién de
fluido/distribuidor de retorno que tiene una secciéon de distribucion de fluido y una seccién de distribuidor de retorno.
La seccion de distribuidor de retorno esta colocada sobre una porcién de la seccién de distribucion de fluido. La
seccion de distribuidor de retorno incluye un manguito de aspiracion aislante. El conjunto de distribucion de
fluido/distribuidor de retorno tiene una seccién de extremo proximal. Una funda exterior estd colocada firmemente
sobre el manguito de aspiracion y se extiende desde el conjunto de distribucién de fluido/distribuidor de retorno. Un
anclaje de cierre esta colocado firmemente sobre la funda e xterior. El anclaje de cierre proporciona una conexién
desmontable al conjunto de conector de fluido de un sistema crioquirirgico desmontable.

Durante la operacion se distribuye fluido a través del conjunto de distribuciéon de fluido/distribuidor de retorno, a
través de un puerto Joule-Thomson (J-T) definido en un extremo distal de la seccién de distribucion de fluido y es
devuelto a través de la seccion de distribuidor de retorno y distribuido fuera de la sonda crioquirurgica. El manguito
de aspiracion aislante esta provisto entre la funda exterior y la seccién de distribuidor de retorno en una zona de
control de la funda exterior proximal a una zona de tratamiento situada distalmente de la funda exterior.

A diferencia de los sistemas de sonda crioquirtirgica anteriores, la porcion operativa del presente sistema, es decir,
la sonda crioquirirgica desmontable, puede ser desechada después de un Unico uso. Sin embargo, la linea de
suministro de fluido y el conjunto de conector pueden ser reutilizados.

El sistema de sonda crioquirirgica incluye la capacidad de proporcionar flujo de fluido de retorno. Pasajes
adecuados e nl a sonda crioquirdrgica d esmontable y el ¢ onjunto de ¢ onector de f luido pr oporcionan e sta
caracteristica.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es un esquema de sistema general de la sonda crioquirirgica que muestra un entorno con un paciente
colocado sobre una mesa de TC antes de la conexidn de las lineas de fluido y antes de ser introducido dentro del
dispositivo de TC.

La figura 2 es un esquema de sistema general que muestra un paciente introducido dentro del dispositivo de TC pero
antes del tratamiento crioquirurgico.

La figura 3 muestra el paciente colocado alejado del dispositivo de T C y las sondas crioquirdrgicas fijadas a un
distribuidor en preparacién para la criocirugia.

La figura 4 muestra el paciente introducido en el dispositivo de TC y realizandose criocirugia bajo guia mediante
exploracion por TC.

La figura 5 es una ilustracidon en perspectiva de la sonda crioquirirgica insertada dentro del conjunto de conector.

La figura 6 es una ilustracion en perspectiva de la sonda crioquirirgica desmontada del conjunto de conector.
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La figura 7 es una vista en corte transversal de la sonda crioquirurgica.
La figura 8 es una vista en corte transversal de la sonda crioquirurgica insertada dentro del conjunto de conector.

La figura 9 muestra una realizacion alternativa de la sonda crioquirurgica en la cual se utiliza una porcién curvada
rigida y un conjunto de conector colocado proximal a la porcion curvada rigida.

La figura 10 es una vista en corte transversal de una realizacion del sistema de sonda crioquirdrgica en la cual se
utilizan roscas para asegurar el conjunto de conector en relacién con la sonda crioquriurgica.

La figura 10A es una vista a escala ampliada de una porcion de la figura 10.

La figura 11 es una vista en corte transversal de una realizacion del sistema de sonda crioquirdrgica en la cual se
utilizan dos b oquillas J oule-Thomson, di ferenciandose a demas es ta r ealizacién por el us o d e unc onjunto de
pulsador/clavija para asegurar el conjunto de conector en relacion con la sonda crioquirirgica.

La figura 12 es una vista tomada a lo largo de la linea 12-12 de la figura 11.

La figura 13 es una vista en corte transversal de una porcion de otra realizacion en la cual se usa un conjunto de
cierre de palanca para asegurar el conjunto de conector en relacion con la sonda crioquirurgica.

La figura 14 es una vista en corte transversal de una porcién de otra realizacién en la cual se usa un conjunto de
cierre de bola para asegurar el conjunto de conector en relaciéon con la sonda crioquirurgica.

La figura 15 es una vista en corte transversal de una porcion de un criostato sinterizado de tubo dentro de tubo que
puede usarse en lugar del criostato con aletas ilustrado en las realizaciones anteriores.

La figura 16 es una vista en corte transversal de una porcion de un criostato roscado.
La figura 17 es una vista en corte transversal de una porcién de un criostato en espiral/sinterizado.
La figura 18 es una vista en corte transversal de una porcidn de un criostato de espiras apiladas.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Haciendo referencia ahora a los dibujos y los caracteres de referencia marcados en los mismos, la figura 1 ilustra
una sonda crioquirurgica designada en general como (10). El sistema de sonda crioquirdrgica (10) incluye una linea
de s uministro d e f luido ( 12) que e std conectada en una seccion de entrada ( 14) a una fuente ( 16) de fluido
criogénico. La fuente de fluido (16) puede ser, por ejemplo, un sistema crioquirirgico tal como el fabricado por el
presente cesionario, Endocare, Inc., Irvine, CA. Tal sistema crioquirdrgico utiliza tipicamente gas argén procedente
de unafuente d e gas argon (18) para pr oporcionar e nfriamiento por ef ecto de J oule-Thomson de | as sondas
crioquirurgicas. A Iternativamente, pu ede usarse n itrégeno. E | ¢ alentamiento de | as sondas c rioquirurgicas e s
proporcionado tipicamente por una fuente de gas helio (20) para proporcionar un flujo de gas helio a través de la
boquilla Joule-Thomson de la sonda crioquirtrgica. Esto proporciona un efecto de calentamiento. Tal calentamiento
de las sondas crioquirurgicas es proporcionado para despegar las sondas del tejido tratado para la extraccion de la
criosonda. Alternativamente, pueden usarse otros procedimientos de calentamiento tales como calentamiento
eléctrico mediante espiras calentadas, microondas o calentamiento por RF.

La linea de suministro de f luido (12) incluye preferentemente una manguera de sistema de distribuidor (22) para
proporcionar una conexion de la fuente (16) a un distribuidor (24). El distribuidor (24) puede estar conectado a un riel
0, si no, a una mesa de TC (26). Las mangueras de conjunto de distribuidor-conector de fluido (28) de la linea de
suministro de fluido (12) proporcionan conexiones de fluido entre los conjuntos de conector de fluido (32) y el
distribuidor (24). Los conjuntos de conector de f luido ( 32) pr oporcionan fijacion a las s ondas c rioquirurgicas
desmontables (32).

La figura 1 ilustra un paciente (34) colocado sobre una mesa de TC (26) adyacente a un dispositivo de TC (36). Las

sondas c rioquirtrgicas ( 32) han sido i nsertadas en z onas d e t ratamiento para tratamiento crioquirirgico. L as
mangueras (28) todavia no estan conectadas al distribuidor (24). Se supone que, antes de la insercion de la sonda
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mostrada en la figura 1, la localizacién del tumor ha sido confirmada bajo guia mediante formacion de imagenes (por
ejemplo, TC, ultrasonido, etc.).

Haciendo referencia ahora a la figura 2, el paciente (34) esta introducido dentro de la seccion de formacion de
imagenes del dispositivo de TC (36) y se toman exploraciones con las sondas crioquirirgicas (32) insertadas. Estas
exploraciones iniciales se realizan para asegurarse de que las puntas de las sondas crioquirtrgicas (32) estan
colocadas correctamente por un plan de tratamiento.

Haciendo referencia ahora a la figura 3, el paciente 34 se muestra colocado alejado de la seccion de formacion de
imagenes del dispositivo de TC (36) y las sondas crioquirdrgicas (32) estan fijadas al distribuidor (24) en preparacion
para la criocirugia.

Tal como se muestra en la figura 4, después el paciente es introducido de nuevo en el dispositivo (36) y se realiza la
criocirugia bajo exploracion por TC. Esto permite la monitorizacién de las bolas de hielo formadas durante este
procedimiento. Tipicamente hay dos ciclos de congelacién-descongelacion incluidos en un tratamiento crioquirurgico.

Haciendo referencia ahora a la figura 5, una sonda crioquirirgica (32) se muestra insertada dentro de su conjunto de
conector ( 30). S e m uestra u na m anguera d e c onjunto de distribuidor-conector de fluido (28) c on un c onector
apropiado (38) para conexion al distribuidor (24). La sonda crioquirdrgica (32) incluye preferentemente un elemento
de cufia d eslizante (33) que puede usarse como indicador para asegurarse de que se mantiene la profundidad
correcta de la sonda crioquirdrgica (32). Ademas, la parte inferior del elemento de cufia (33) contacta con el cuerpo
del paciente (34) para disminuir la probabilidad de traslacion accidental de la sonda crioquirurgica (32). Pueden estar
provistas marcas espaciadas (35) en la superficie exterior de la sonda crioquirdrgica (32). Estas marcas (35) pueden
estar, por ejemplo, a intervalos de 1 cm.

Haciendo referencia ahora a la figura 6, la sonda crioquirirgica (32) se muestra desmontada de su conjunto de
conector (30). Como puede verse en esta figura, y como se describe en detalle mas adelante, la sonda crioquirtrgica
desmontable ( 32) i ncluye un a boc a d e c onexion que s e e xtiende r adialmente ( 38) g ue pr oporciona fijacion al
conjunto de conector (30).

Haciendo referencia ahora a la figura 7, se ilustra una realizacion preferente de la sonda crioquirtrgica (32). La
sonda crioquirdrgica (32) incluye un conjunto de distribucion de fluido, designado en general como (40). El conjunto
de distribucion de fluido (40) incluye un vastago de alta presion (42), un tubo de extensién (44) y un tubo de orificio
(46). E | v astago d e a lta pr esion (42) tiene u na secciéon de ex tremo pr oximal q ue r ecibe f luido a a Ita presién
procedente del conjunto de c onector de fluido (30). El tubo de ex tensién (44) esta soldado, en un primer extremo
(48), al vastago de alta presion. El tubo de extension (44) esta en comunicacion fluida con el vastago de alta presion
(42). El tubo de orificio (46) esta asegurado a un segundo extremo del tubo de extension (44). El tubo de orificio (46)
estda en comunicacion fluida con el tubo de extension (44). El tubo de or ificio (46) comprende un puerto Joule-
Thomson (J-T) en un extremo distal del mismo.

La sonda crioquirdrgica (32) incluye un conjunto de distribuidor de retorno, d esignado en general como (50). E|
conjunto de distribuidor de retorno (50) incluye un v dstago de baja presién (52) y un t ubo de as piracion (54). El
vastago de baja presion (52) esta colocado alrededor de una superficie exterior del vastago de alta presion (40) y
esta conectado firmemente al vastago de alta presién (40). Puede ser asegurado por medio de roscas y adhesivo
por soldadura. El tubo de aspiracion (54) esta asegurado en un extremo (56) al vastago de baja presion (52). El tubo
de aspiracion (54) tiene un espacio de aire aislante deseado (58) formado en el mismo. E| e spacio de aire (58)
proporciona areas de no enfriamiento seleccionadas de la sonda crioquirtrgica (32).

Una funda exterior (68) esta colocada firmemente sobre el conjunto de distribuidor de retorno (50). La funda exterior
(68) esuntubo cilindrico formado pr eferentemente de acero i noxidable que pr oporciona | as caracteristicas d e
transferencia de calor deseadas. La funda exterior (68) esta soldada al vastago de baja presion (52) en la ubicacion
(70). Es puntiaguda en su extremo distal cerrado para proporcionar insercion en el tejido del area de tratamiento. La
funda exterior (68) incluye un colector cilindrico (72) que tiene roscas externas (74) que cooperan con el tubo
cilindrico (68) para guiar el fluido de r etorno desde el puerto J-T (46) hasta el tubo de as piracion (54), como se
explicara mas adelante en detalle.

La boca de conexion (38) esta colocada firmemente sobre |a funda exterior (68) y el conjunto de distribuidor de

retorno (50). La boca de conexion (38) e sta conectada firmemente en |a ubicacion de soldadura (76) a la funda
exterior (68) y en la ubicacion de soldadura (78) al vastago de baja presion (52). La boca de conexion (38) incluye
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una porcion cilindrica (80) y una extensién cénica (82) que se extiende desde la misma. La extensién cénica (82)
tiene una porcién de extension radial. La porcion cilindrica (80) esta fijada firmemente a la funda exterior (68) y la
extension conica esta fijada firmemente al vastago de baja presion (52).

Haciendo referencia ahora a la figura 8, la sonda crioquirirgica (32) se muestra insertada dentro del conjunto de
conector (30). El conjunto de conector (30) incluye un alojamiento de conector sustancialmente cilindrico (84) que
tiene un a pr otuberancia que s e extiende r adialmente ( 86) fijada firmemente ala s eccion de s alida (88)de la
manguera de conjunto de distribuidor-conector de fluido (28) de la linea de suministro de fluido (12). El alojamiento
de conector (84) tiene un conducto de entrada de fluido (90) para recibir fluido a alta presion procedente de la linea
de suministro de fluido (12) y un conducto de salida de fluido (92) para transferir fluido de retorno desde la sonda
crioquirurgica (32) hasta la linea de suministro de fluido (12). El alojamiento de conector (84) tiene un eje central
paralelo a la sonda crioquirdrgica (32). La protuberancia que se extiende radialmente (86) esta a sustancialmente 90
grados en relacién con ese eje central para mantener la linea de suministro mas cerca del paciente, lo cual es
ventajoso p ara aplicaciones relacionadas con T C debido al as | imitaciones de espacio. U n criostato ( 94) e sta
colocado en la manguera de conjunto de distribuidor-conector de fluido (28). El criostato (94) tiene preferentemente
aletas (95).

El conjunto de conector de fluido incluye un alojamiento de cierre (96), que esta colocado firmemente dentro de una
abertura axial del alojamiento de conector (84). El alojamiento de cierre (96) tiene una porcion cilindrica (98) y una
porcion de bloqueo (100). Un elemento espaciador (102) coloca axialmente el alojamiento de cierre (100) en relacion
con el alojamiento de conector (84) y coloca radialmente la sonda crioquirirgica desmontable (32) en relacion con el
alojamiento de cierre (96).

Una junta hermética de alta presién (104) esta colocada en relaciéon con la sonda crioquirdrgica (32), el alojamiento
de conector (84) y el elemento es paciador (102) para contener el fluido a a Ita presion dentro del alojamiento de
conector (84) y permitir que el fluido a alta presién sea distribuido a la sonda crioquirurgica (32).

Una junta hermética de baja presion (106) esta colocada en relacién con la sonda crioquirdrgica (32), el elemento
espaciador (102) y el alojamiento de cierre (100) para impedir el escape de fluido de retorno.

Un resorte de b loqueo (108) es ta colocado en | a porcion de bl oqueo (100) d el al ojamiento de cierre (96) p ara
proporcionar un acoplamiento desmontable de una sonda crioquirirgica colocada en el mismo.

Colocado dentro del conjunto de conector (30) esta un termopar (107). El termopar (107) esta contenido dentro de
un tubo de alojamiento de termopar ( 109) par a pr oporcionar datos de temperatura. Eltubo d e alojamiento d e
termopar (109) sostiene el criostato (94).

Durante la operacién, con la sonda crioquirtrgica colocada dentro del conjunto de conector (30), el fluido criogénico
procedente del depdsito de argon (18) fluye a través de la manguera de conjunto de distribuidor-conector de fluido
(28) dentro del criostato (94) y a través del conducto (90) en el alojamiento de conector (84). El flujo es redirigido
aproximadamente 90 grados, fluye a través del pasaje central en el vastago de alta presion (42), a través del tubo de
extensioén (44), a través del tubo de orificio (46), y fuera del puerto de J-T.

Después de ser expulsado del puerto de J-T el fluido de retorno es dirigido entre las roscas (74) del colector
cilindrico (72) y la funda exterior (68). (El colector cilindrico (72) no e st4 roscado dentro de la funda exterior (68) y
por lo tanto las roscas (74) proporcionan una via para flujo de fluido). El flujo de retorno se desplaza después en el
espacio entre la s uperficie interior del tubo de aspiracion (54) y la superficie exterior del tubo de extension (44).
Después fluye a través de las aberturas (110) en el vastago de baja presioén (52) a través del elemento espaciador
(102) y a través del conducto de salida de fluido (92) en el alojamiento de conector (84). El fluido de retorno es
expulsado después a través de la manguera de conjunto de distribuidor-conector de fluido (28).

En el dispositivo ilustrado la sonda crioquirurgica (32) se muestra con una punta puntiaguda (112) para proporcionar
inserciéon dentro del tejido del paciente para la aplicacion deseada. Sin embargo, se entiende que la punta puede ser
roma, dependiendo de la aplicacion. Por ejemplo, para ciertas aplicaciones es deseable la insercion directa. Para
otras aplicaciones, se prefiere la insercion a través de una canula/introductor.

Aunque se ha analizado la aplicacion de este dispositivo utilizando guia mediante TC, la sonda crioquirdrgica (32)

puede usarse con una diversidad de herramientas de guia, tales como IRM y ultrasonido. En una implementacion
preferente se usa ultrasonido para la guia inicial, seguida por TC para la confirmacion final.
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Aunque anteriormente se ha analizado el sistema de sonda crioquirdrgica con respecto a una sonda crioquirirgica
que tiene una funda exterior rigida, la sonda crioquirirgica puede estar fabricada para que sea maleable incluyendo
al menos un segmento maleable en la misma. Los segmentos maleables estan formados de material que permite
remodelar y curvar para recolocar la superficie de ablacidén para mayor precision de ablacion. Un ejemplo de una
sonda c rioquirurgica q ue t iene ¢ aracteristicas maleables s e d escribe en el documento U S2003/0055415A1,
presentado el 20/09/2001, titulado Malleable Cryosurgical Probe.

Un procedimiento para proporcionar caracteristicas maleables incluye proporcionar una varilla maleable con una
porcion de fuelle. El documento U S2003/0055416A1, presentado el 23/01/2002, titulado C ryosurgical P robe With
Bellows Shaft, describe el uso de una porcién de fuelle para proporcionar la remodelacion y curvatura necesarias.

Aunqgue se ha mostrado que la sonda crioquirurgica tiene aproximadamente una extension de 90 grados desde el
punto donde se conecta la manguera de conjunto de distribuidor-conector de fluido (28), se entiende que este angulo
puede variar dependiendo de la aplicacién deseada. El angulo de conexion deseado puede estar, por ejemplo, en un
amplio intervalo de desde 0 grados hasta 180 grados (es decir, puede no haber una curva). Un intervalo preferente
es aproximadamente de 80 grados a aproximadamente 140 grados.

Si la sonda crioquirdrgica desmontable es utilizada en combinacién con ultrasonido la funda exterior puede tener un
revestimiento ecogénico con, por ejemplo, una microestructura porosa que tenga la capacidad de atrapar burbujas
de aire microscopicas. Esto crea miles de reflectores de ultrasonido altamente eficientes en la superficie de la funda.

Haciendo referencia ahora a la figura 9, se ilustra otra realizacion del sistema de sonda crioquirurgica, designado en
general como (114). En esta realizacion, una linea de suministro de fluido (116) es conectable en una secciéon de
entrada a una fuente de fluido criogénico (no mostrada). Un conjunto de conector de fluido (118) esta conectado
firmemente a una seccion de salida de la linea de suministro de fluido (116) para recibir fluido procedente de la
secciond e s alidad el alineade suministro de fluido ( 116). U na s onda crioquirurgica de smontable ( 120) es
conectable de manera de smontable al conjunto de conectar de f luido (118). La sonda crioquirtrgica (120) recibe
fluido procedente del conjunto de conector de fluido (118). En esta realizacion, la sonda crioquirargica (120) incluye
un conjunto de extension en angulo (122). El conjunto de extensiéon en angulo (122) incluye una porcién en angulo
(124) y la porcion de extension (126). El conjunto de extension en angulo (122), en esta realizacion, proporciona la
capacidad de conectar la linea de suministro de fluido (116) a la sonda crioquirurgica (120) sin afectar a la posicién
de la sonda dentro del paciente (la cual ya ha sido confirmada bajo guia mediante formacién de imagenes).

Haciendo referencia ahora a la figura 10, se ilustra otra realizacion del sistema de sonda crioquiurgica, designado en
general como (130). Una sonda crioquirargica (132) se muestra insertada d entro de un conjunto de conector de
fluido (134). El conjunto de conector (134) incluye un alojamiento de cierre sustancialmente cilindrico (136) que tiene
una protuberancia que se extiende axialmente (140) fijada firmemente a la seccion de salida (144) de una linea de
suministro de fluido. El alojamiento de cierre (136) tiene un conducto de entrada de fluido (142) para recibir fluido a
alta presion procedente de la linea de suministro de fluido y un ¢ onducto de s alida de fluido (146) para transferir
fluido de retorno desde la sonda crioquirirgica (132) hasta la linea de suministro de fluido. Un mecanismo de
bloqueo tal como roscas internas (148) proporciona fijaciéon segura a la sonda crioquirurgica (132).

La linea de suministro de fluido incluye un conjunto de criostato (150) colocado adyacente a | a seccién de salida
(144). El conjunto de criostato (150) puede comprender uno o una pluralidad de criostatos.

La s onda crioquirdrgica ( 132) i ncluye u n conjunto de distribuciéon de fluido/distribuidor de retorno, designado en
general como ( 152). E | conjunto d e distribucion de f luido/distribuidor de retorno ( 152) i ncluye un a s eccién de
distribucion de fluido (154) y una seccion de distribuidor de retorno (156). La seccién de distribuidor de retorno (156)
esta colocada sobre una porcion de la seccion de distribucion de fluido (154). La seccién de distribuidor de retorno
(156) incluye un manguito de aspiracion aislante (158). El manguito de aspiracion (158) comprende esencialmente
un tubo exterior (159) que rodea un tubo interior (161) con un espacio de aspiracion (169) entre los mismos.

Una funda exterior (160) de la sonda crioquirurgica (132) esta colocada firmemente sobre el manguito de aspiracion
(158) y se extiende desde el conjunto de distribucion de fluido/distribuidor de retorno (152).

Se observa que en lugar de usar un manguito de aspiracion separado (158) y la funda exterior (160), e stos dos
elementos pueden estar integrados para formar una sola parte integrada.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES2617511 T3

Un anclaje de cierre (162) de la sonda crioquirurgica (132) esta colocado firmemente sobre la funda exterior (160). El
anclaje de cierre (162) proporciona una conexién desmontable al conjunto de conector de fluido (134). Esta conexién
puede estar provista, por ejemplo, de roscas (164). Una extensidn roscada (163) se extiende axialmente desde una
porciéon principal (165) del anclaje de cierre (162). La extension roscada (163) tiene las roscas externas (164) y
también r oscas internas ( 167). La s r oscas i nternas ( 167) proporcionan c onexién al conjunto de distribucion de
fluido/distribuidor de retorno (152). La porcion principal (165) esté fijada firmemente a la funda exterior (160).

Durante la operacién, el fluido es distribuido a través del conducto de entrada de fluido (142), a través de la seccién
de distribucién de fluido (154) del conjunto de distribucion de fluido/distribuidor de retorno (152), a través del puerto
Joule-Thomson (J-T) (153) en un extremo distal de la seccion de distribucion de fluido (154) y retorna a través de la
seccion de distribuidor de retorno (156) y es distribuido fuera de la sonda crioquirtrgica (132) y a través del conjunto
de conector de fluido (134). El manguito de aspiracion aislante (158) esta provisto entre la funda exterior (160) y la
seccion de distribuidor de r etorno ( 156) en una zona de control de la funda ex terior proximal aun azonade
tratamiento ubicada distalmente de la funda exterior.

El conjunto de distribucién de fluido/distribuidor de retorno (152) incluye un vastago de alta presion (166) para recibir
fluido a alta presién procedente del conjunto de conector de fluido (134). El vastago de alta presion (166) es un
elemento alargado con una seccion transversal circular y que tiene una ranura circunferencial proximal (168) y una
ranura circunferencia distal (170). U na junta hermética de baja presion (172) esta colocada de ntro de la ranura
circunferencial pr oximal ( 168) par a pr oporcionar acoplamiento hermético c on un a por cién de b aja pr esion d el
conjunto de conector (134). Una junta hermética de alta presion (174) estd colocada dentro de la ranura
circunferencial distal para proporcionar acoplamiento hermético con una porcién de alta presion d el conjunto de
conector (134). (La junta hermética de baja presion (172) acepta realmente tanto alta presion como baja presion).

El conjunto de distribucion de fluido/distribuidor de retorno (152) también incluye un tubo de extension (176) y el tubo
de orificio (178). Un primer extremo del tubo de extension (176) esta asegurado dentro del vastago de alta presion
(166). El segundo extremo opuesto esta asegurado al tubo de orificio (178). El extremo distal del tubo de orificio
(178) funciona como el puerto J-T (153). Una porcién del pasaje de flujo de fluido de retorno esta provista en un
espacio formado entre una superficie interior del manguito de as piracion (158) y una superficie exterior del tubo de
extension (176).

Como puede verse en la figura 10, la funda (160) contiene ademas un colector espiral, es decir, un alambre de cobre
(182), que coopera con la funda (160) para guiar el fluido de retorno desde el puerto J-T (153) hasta el manguito de
aspiracion (158). El colector espiral puede ser conformado a mano o conformado a maquina.

Haciendo r eferencia ahora a las figuras 11y 12, se ilustra otra realizaciéon del sistema de sonda crioquirurgica,
designado en general como (186). En esta realizacion, la sonda crioquirirgica, designada en general como (188),
incluye dos tubos de extension (190), (192) que proporcionan dos puertos J-T (192) para mayor potencia. Los
puertos J-T (192) pueden estar fabricados para que estén espaciados axialmente. Esto proporciona la capacidad de
crear una bola de hielo alargada aunque el alargamiento deseado sea proporcionado tipicamente por la colocacion
deseada del manguito de aspiracién aislante (194).

Ademas, esta realizacion ilustra que existe una diversidad de diferentes mecanismos de bloqueo que pueden usarse
para contener la sonda crioquirurgica (188) dentro del conjunto de conector (196). Algunos de estos mecanismos de
bloqueo pueden ser mecanismos de desconexién rapida. En esta realizacién se utiliza un conjunto de
pulsador/clavija ( 198). E ste conjunto e std en un a posicion n ormalmente b loqueada y es desbloqueado en el
momento de la aplicacion del pulsador (199).

Obviamente, ex iste un a di versidad de d iferentes m ecanismos de bl oqueo qu e pu eden ut ilizarse. P or ej emplo,
haciendo referencia ahora a la figura 13, se ilustra un conjunto de cierre de palanca, designado en general como
(200), como medio para asegurar la sonda crioquirdrgica (202) a un conjunto de conector (204). El conjunto de cierre
de palanca (200) i ncluye un resorte (206) para desviar una pieza d e b loqueo (208) que coopera conun area
rebajada de un alojamiento de cierre (210) del conjunto de conector (204).

Haciendo referencia ahora a la figura 14, se ilustra un conjunto de cierre de bola, designado en general como (212),
en el cual un manguito (214) es desviado por un resorte (216). Esto proporciona la sujecién deseada de un elemento
de bloqueo (218) dentro de u n area rebajada de una sonda crioquirdrgica, designada en general como (220). De
este modo se proporciona el bloqueo de la sonda crioquirdrgica (220) en relacion con el conjunto de conector (222).
Como s e i ndicd anteriormente, los ej emplos de fijacion identificados anteriormente s e m uestran at itulo de
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ilustracion. Existen muchos otros medios de sujecion que podrian implementarse.

Aunque el intercambiador de calor analizado hasta ahora es un criostato con aletas se entiende que, en lugar del
mismo, pueden utilizarse otras diversas formas de intercambiadores de calor. Haciendo referencia ahora a la figura
15, se ilustra un criostato sinterizado de tubo dentro de tubo (224). El criostato sinterizado de tubo dentro de tubo
(224) incluye un tubo interior (226) colocado dentro de un tubo exterior (228). El material sinterizado (230), (232) esta
en a mbos t ubos ( 226), ( 228). T al m aterial sinterizado p uede s er, por ej emplo, al ambre d e al eacion de c obre
trenzado. E| tubo exterior (228) sirve para proporcionar acceso para el gas de entrada (230) mientras que el tubo
interior (230) proporciona acceso para el gas de salida (232). El uso del criostato (224) puede minimizar los costes
laborales y de piezas.

Haciendo referencia ahora a la figura 16, se ilustra un criostato roscado (234) de acuerdo con la presente invencion.
En este caso un tubo interior (236) esta colocado dentro de un tubo exterior (238). Un elemento roscado (240) esta
colocado entre el tubo exterior (238) y el tubo interior (236). El elemento roscado (240) tiene roscas exteriores y
roscas interiores que proporcionan intercambio de calor para el gas de entrada (242) y el gas de salida (244). Esta
estrategia también pu ede proporcionar c ostes laborables y de piezas reducidos. C abe destacar qu e e sto puede
implementarse alternativamente de modo que el gas de entrada pueda introducirse entre el tubo interior (236) y las
roscas interiores. El gas de salida fluye entre el tubo exterior (238) y las roscas exteriores. El elemento roscado (240)
esta formado pr eferentemente de m aterial de a Ita c onductividad térmica y alta resistencia tal como m aterial d e
aleacion de cobre.

En ciertos casos las roscas interiores del elemento roscado (240) pueden eliminarse y sustituirse por un tubo interior
(236) que esta formado de metal sinterizado o una espira metalica.

Haciendo referencia ahora a la figura 17, se ilustra un criostato en espiral/sinterizado, designado en general como
(246). Este intercambiador de calor incluye un tubo interior (248) colocado dentro de un tubo exterior (250). Esta
provisto material sinterizado (252) en el espacio formado entre los tubos concéntricos (248), (250). Una espira (254)
esta ubicada en es e es pacio dentro del material sinterizado (252). Esta estrategia también puede proporcionar
costes laborales y de piezas beneficiosos. Ademas, maximiza la eficiencia de intercambio de calor.

Haciendo referencia ahora a la figura 18, se ilustra un criostato de espiras apiladas, designado en general como
(256). Este intercambiador de calor incluye un tubo interior (258) colocado dentro de un tubo exterior (260). Estan
provistas espiras apiladas (262) en el espacio formado entre los tubos concéntricos (258), (260). Las espiras (262)
pueden estar formadas de, por ejemplo, material de aleacién de cobre. Esta realizacion tiene la ventaja de costes de
material minimos. C abe d estacar que e n todas las realizaciones de scritas en r elaciéon con las figuras 15-18 | as
direcciones del fluido pueden invertirse dependiendo de las limitaciones de disefio particulares.

El uso de una manguera de sistema de distribuidor (22) y el distribuidor (24) puede no estar incluido. En tal caso, por
ejemplo, una manguera de conjunto de distribuidor-conector de fluido (28) con conector (38) se sustituiria por una
linea de suministro de fluido que conecta el conjunto de conector (30) directamente en una seccién de entrada (14) a
una fuente (16) de fluido criogénico.

Ademas, aunque el criostato (94) ha sido mostrado colocado dentro de la manguera de conjunto de distribuidor-
conector de fluido (28) puede estar colocado en otros lugares, en particular, por ejemplo, en el distribuidor (24) o
dentro de la fuente (16).

Aunque el sistema de sonda criogénica es p articularmente v entajoso para aplicaciones radiolégicas también e s
ventajoso para m uchos ot ros t ipos d e a plicaciones de ablacion, t ales como criocirugia de pr éstatay ot ros
procedimientos basados en quiréfanos.
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REIVINDICACIONES

1. Un criostato roscado (234) para un sistema de sonda crioquirirgica, que comprende:

i) un tubo exterior (238);

i) un tubo interior (236) colocado dentro de dicho tubo exterior (238); y

iii) un elemento roscado (240) colocado entre dicho tubo exterior (238) y dicho tubo interior (236), estando roscado
dicho elemento roscado (240) en una superficie exterior del mismo y teniendo asi roscas exteriores, caracterizado
porque el criostato esta dispuesto de modo que, en uso, un fluido fluye como fluido de entrada entre el tubo interior
(236) y el interior del elemento roscado (240) y el fluido fluye como fluido de salida entre el tubo exterior (238) y las
roscas exteriores de dicho elemento roscado (240).

2. El criostato roscado (234) de acuerdo con | a reivindicaciéon 1, d onde dicho elemento roscado (240)
esta roscado en una superficie interior del mismo y teniendo asi roscas interiores.

3. El criostato roscado (234) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde dicho
elemento roscado (240) esta formado de un material de alta conductividad térmica.

4. El criostato roscado (234) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde dicho
elemento roscado (240) esta formado de un material de alta resistencia.

5. El criostato roscado (234) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde dicho
elemento roscado (240) esta formado de un material de aleacion de cobre.

10
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