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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest cewnik do krioablacji, czyli urzadzenie medyczne do nieinwazyjnych
zabiegbw kriochirurgicznych, przeznaczone zwtaszcza do krioablacji $ciany zotadka.

Cewnik do krioablacji zawiera kohcoéwke robocza, o szczegdlinej, udoskonalonej budowie. Urza-
dzenie jest przeznaczone zwtaszcza do zabiegéw prowadzonych w tkankach $ciany Zzotadka, co przy-
ktadowo stanowi metode leczenia otytosci. Urzadzenie moze by¢ takze stosowane do innych zabiegéw
kriochirurgicznych w jamach ciata pacjenta.

Kriochirurgia jest dziedzina polegajaca na miejscowym leczeniu lub usuwaniu okreslonych tkanek
przez ich tymczasowe zamrazanie. Znane jest wykorzystanie w kriochirurgii takich czynnikéw chtodza-
cych jak dwutlenek wegla, podtlenek azotu albo ciekty azot czy argon.

Znane sa urzadzenia centralne przeznaczone do przeprowadzania tego rodzaju zabiegéw endo-
skopowo, np. laparoskopowo, gastroskopowo panendoskopowo, przy czym urzadzenia te sa wyposa-
zone w wymienne kohcowki robocze — cewniki stanowiace jednorazowy sprzet medyczny dostosowy-
wany do przeprowadzanego zabiegu. Urzadzenia centralne takie jak gastroskop sa takze wyposazone
w odpowiednie ztacza czy gniazda wtykowe, ktére umozliwiaja dotaczanie jednorazowych cewnikéw.
Urzadzenia sg wyposazone w uktad obrazowania zabiegu, uktad zasilania, uktad sterowania réznymi
cewnikami dotaczanymi do jednostki centralnej, uktad dostarczania srodka mrozacego oraz ewentualnie
innych ptynéw czy substanciji czynnych itp.

Dla fachowca z danej dziedziny jest takZze oczywiste, Ze urzadzenie endoskopowe jest zaopa-
trzone w typowe s$rodki techniczne przeznaczone do wprowadzania urzadzenia do ciata pacjenta oraz
dodatkowe oprzyrzadowanie takie jak kamera, oswietlenie, czujniki np. temperatury itp. Ta cze$¢ urza-
dzenia nie stanowi istoty wynalazku i jest oczywista do przewidzenia na podstawie informacji ze stanu
techniki.

Obecnie, w wielu publikacjach naukowych wskazuje sie otyto$¢ jako jedna z gtdwnych przyczyn
wielu dolegliwoséci i choréb. Opracowano wiele metod leczenia otytoséci, w tym leczenie farmakologiczne
oraz zabiegi chirurgiczne, ktére sa zalecane pacjentom, u ktérych tagodniejsze metody okazaty sie nie-
skuteczne. Wsréd metod chirurgicznych mozna wymieni¢ wszczepianie protez wypetniajacych prze-
strzen Zotadka, usuniecie lub zamkniecie czesci zotadka, czy operacje bajpasu zotadka. Zabiegi chirur-
giczne tego typu sa inwazyjne, gdyz moga sie wiaza¢ z powiktaniami, zwtaszcza w przypadku pacjentéw
w podesztym wieku.

Nowsze badania ujawniaja, ze dla leczenia otytosci kluczowe jest miejscowe oddziatywanie na
podsluzéwkowa warstwe tkanki w Scianie Zotadka, gdzie wydzielana jest grelina, hormon odpowie-
dzialny za regulowanie uczucia apetytu. Stosuje sie rézne czynniki wywotujace skurcz wspomnianej
tkanki i/lub jej iloéciowe ograniczenie lub zniszczenie.

Z opisu zgtoszenia patentowego St. Zjedn. Ameryki US2005/0096638A1 znana jest metoda le-
czenia otytosci poprzez zastosowanie laparoskopowego zabiegu ablacji na zewnetrznej tkance Zzotadka
w celu zmiany aktywnos$ci mioelektrycznej zotadka lub funkcji miesni z zewnetrznej powierzchni zotadka
w celu wywotania nieprawidtowej perystaltyki Zotadka bez uszkadzania btony sluzowej zotadka. Wyna-
lazek moze ponadto zapewni¢ sposoby i urzadzenia do monitorowania czynnosci mioelektrycznej zo-
tadka przed i po zabiegu ablacji. Procedura polega na wprowadzeniu w sasiedztwie zewnetrznej po-
wierzchni zotadka sondy ablacyjnej dziatajacej w trybie ablacji laserowej, ultradzwiekowej, mikrofalowej,
termicznej, chemicznej, mechanicznej oraz kriogenicznej.

Z opisu zgtoszenia patentowego St. Zjedn. Ameryki US2007016274A1 znana jest metoda
i system do ablacji wybranych odcinkéw przewodu pokarmowego w celu leczenia lub tagodzenia
objawéw nowotwordéw przewodu pokarmowego lub watroby, otyto$ci, zaburzeh motoryki, GERD lub
w celu wywotania utraty wagi, przy czym zabieg ablacji wykonuje sie endogastrycznie przez usta
i przetyk u znieczulonego pacjenta lub nadbrzusznie przy uzyciu narzedzi laparoskopowych. Abla-
cja moze obejmowad przerwanie okolicy stymulatora zotadka, degradacje warstw miesniowych
Sciany Zotadka, uszkodzenie nerwu (-6w) btednego (-ych), ablacje btony $luzowej Zzotadka w ko-
morkach wytwarzajacych greline. Zastosowana technologia moze naleze¢ do grupy obejmujacej
ablacje cewnikiem o czestotliwo$ci radiowej, ablacje pradem o czestotliwosci radiowej z uzyciem
irygowanego cewnika korncowego, ablacje mikrofalowa krioablacje, ablacje ultradzwiekami, ablacje
laserowa.

W przedstawionych publikacjach ze stanu techniki ujawniono sondy kriogeniczne zawierajace
koncéwki chtodzone czynnikami chtodzacymi jak dwutlenek wegla, podtlenek azotu albo ciekty azot czy
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argon, przy czym czynniki te kraza w uktadzie zamknietym i chtodza specjalne komory znajdujace sie
na koncu sondy, aby utrzymywac jej niska temperature.

Podejmowano proby prowadzenia medycznych zabiegéw krioablacji w Zzotadku otwartym stru-
mieniem gazu mrozacego, jednak nie jest to strumierh o modelowanym, kontrolowanym kierunku i za-
siegu, lecz pojedynczy strumieh wydostajacy sie prostopadle z cewnika, co nie zapewnia zadowalaja-
cego sterowania procesem, a takze wywotuje odrzut koncowej, dystalnej czesci cewnika i/lub jego wi-
bracje, co moze wywotywac zbyt chaotyczne uszkodzenie tkanki.

Przedmiotem wynalazku jest cewnik do krioablacji zawierajacy czes¢ proksymalna osadzana roz-
taczalnie w urzadzeniu do krioablacji i robocza czesé dystalna wprowadzana do ciata pacjenta, cechu-
jacy sie tym, ze czesc¢ dystalna jest zaopatrzona w otwory czotowe znajdujace sie na korncowej, dystalne;j
Sciance czotowej, prostopadtej do wzdtuznej osi cewnika, a takze jest zaopatrzona w otwory boczne
znajdujace sie na bocznych Scianach, na obwodzie czesci dystalnej cewnika, w sasiedztwie $cianki
czotowej, przy czym zardwno otwory czotowe jak i otwory boczne sa rozmieszczone symetrycznie
wzgledem wzdtuznej osi cewnika, a otwory boczne sa przeprowadzone w bocznych $cianach pod katem
ostrym a wynoszacym od 85° do 20° wzgledem wzdtuznej osi cewnika.

Korzystnie, otwory boczne sa przeprowadzone w bocznych scianach pod katem a wynoszacym
od 80° do 30°, korzystnie od 60° do 30°.

Korzystnie, cewnik zawiera od 2 do 8, a korzystniej od 3 do 5 otworéw czotowych.

Korzystnie, otwory czotowe sa rozmieszczone przy krawedzi $cianki czotowej, wokét osi wzdtuz-
nej cewnika.

Korzystnie, cewnik zawiera od 4 do 20, korzystniej od 4 do 12 otworéw bocznych.

Korzystnie, otwory boczne sa rozmieszczone na $cianie bocznej na obwodzie czesci dystalne;
cewnika, w dwéch kregach jeden pod drugim.

Korzystnie, otwory boczne sa rozmieszczone na Scianie bocznej czesci dystalnej, na obwodzie
cewnika, w uktadzie wybranym z grupy obejmujacej: linie spiralne, linie tamane, sinusoidy, rzedy wzdtuz
osi cewnika i rzedy skosne wzgledem osi cewnika.

Przedmiot wynalazku w przyktadowym wykonaniu zostat uwidoczniony na rysunku, na ktérym na
fig. 1 przedstawiono widok perspektywiczny dystalnej czesci cewnika, zawierajacej otwory czotowe
i boczne, na fig. 2 pokazano przekrdj poprzeczny dystalnej czesci cewnika z fig. 1, z zaznaczonag
wzdtuzng osig cewnika i katem o przechodzenia przelotowych otworéw przez boczng $ciane cewnika,
na fig. 3A, fig. 3B, i fig. 3C przedstawiono widok dystalnej czesci cewnika od strony $cianki czotowe;j,
w réznych wariantach, przy czym na fig. 3A przedstawiono cze$c¢ dystalng cewnika z piecioma otworami
czotowymi, na fig. 3B z czterema otworami czotowymi, a na fig. 3C z trzema otworami czotowymi, na
fig. 4A, fig. 4B i fig. 4C przedstawiono przekroje wzdtuzne dystalnej czesci cewnika, w trzech wariantach
utozenia otwordéw bocznych, przy czym na fig. 4A przedstawiono dystalna czes¢ cewnika z dwoma réw-
nolegtymi, obwodowymi szeregami otworéw bocznych, jak na fig. 1, na fig. 4B przedstawiono dystalng
czes¢ cewnika z dwoma obwodowymi szeregami otwordow bocznych w wiekszej (wzgledem wariantu
z fig. 4A) wzajemnej odlegtosci tych szeregdw, a na fig. 4C przedstawiono czes¢ dystalng cewnika
z jednym obwodowym szeregiem otworéw bocznych.

Cewnik do krioablacji z tubularnym, wzdtuznym kanatem wewnetrznym oraz czotowg $cianka
dystalna i Sciankami bocznymi, zawierajacy czes¢ proksymalna, osadzanag roztaczalnie, za pomoca
portu do korpusu dostarczajacego gaz mrozacy, w urzadzeniu do krioablacji oraz robocza czesé
dystalna, wprowadzana do ciata pacjenta, wedtug wynalazku, cechuje sie tym, ze cze$é dystalna
jest zaopatrzona w uktad kilku, co najmniej dwéch, przelotowych otwordw czotowych 4 znajdujacych
sie na kohcowej Sciance czotowej 2, prostopadtej do wzdtuznej osi cewnika 1, oraz jest zaopatrzona
w uktad kilku, co najmniej dwdch, przelotowych otworéw bocznych 5§ znajdujacych sie na bocznych
$cianach 3, na obwodzie czes$ci dystalnej cewnika 1, w sasiedztwie $cianki czotowej 2, przy czym
zaréwno otwory czotowe 4 jak i otwory boczne 5 sg rozmieszczone symetrycznie wzgledem wzdtuz-
nej osi cewnika, a otwory boczne 5§ sg prowadzone w bocznych $cianach cewnika pod katem ostrym
o, wynoszacym ponizej 90° wzgledem wzdtuznej osi cewnika, tak, ze otwory czotowe 4 i otwory
boczne 5 pozostaja w komunikacji z wewnetrznym kanatem 6 cewnika, gdzie dostarczany jest gaz
mrozacy, korzystnie podtlenek azotu. Wspomniane otwory boczne poprowadzone sg pod katem a,
mieszczacym sie w zakresie od 10° do 80°, zwlaszcza w zakresie od 20° do 70°, a korzystnie od
30° do 60°, korzystniej od 30° do 50°, albo pod katem od 30° do 45°, np. pod katem 30°, 35°, 40°,
45° w stosunku do wzdtuznej osi cewnika.
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Cewnik w czesci dystalnej moze zawieraé kilka otworéw czotowych 4, przy czym ich liczba
zalezy w gtéwnej mierze od $rednicy cewnika. Otwory czotowe 4 sg poprowadzone przelotowo
w Sciance czotowej 2, w kierunku réwnolegtym do wzdtuznej osi cewnika. W $ciance czotowej 2
znajduje sie od dwdch do szesciu otwordw czotowych 4, korzystnie dwa, trzy, cztery lub pie¢ takich
otwordéw. Otwory boczne 5§ moga by¢ ustawione koncentrycznie, korzystnie w jednym lub w dwdch
szeregach dookota wzdtuznej osi cewnika. W przypadku, kiedy otwory sa ustawione w dwdch sze-
regach, to szeregi te sg umieszczone w odlegto$ci co 2 mm lub co 3 mm, lub co 4 mm, albo co
5 mm, a w kazdym szeregu umieszczone sa korzystnie po cztery otwory. Poszczegdlne otwory
z sasiednich szeregéw moga by¢ przesuniete wzgledem siebie lub moga by¢ ustawione jeden nad
drugim na dtugosci w czesci dystalnej cewnika.

Otwory w cze$ci dystalnej cewnika moga mie¢ jednakowa $rednice lub rézna $rednice. Otwory
boczne moga mie¢ mniejsza srednice niz otwory czotowe albo otwory boczne moga mieé wieksza $red-
nice niz otwory czotowe.

Czes¢ dystalna cewnika jest zaopatrzona w otwory rozmieszczone symetrycznie wzgledem osi
wzdtuznej cewnika. Przykiadowo, pie¢ otworéw czotowych moze by¢ rozmieszczonych w jednakowe;
odlegtosci od krawedzi cianki czotowej i jednoczesnie wzajemna odlegto$é sasiadujacych otwordw jest
jednakowa. Mozliwe jest, Zze $cianka czotowa zawiera pierwszy otwér doktadnie posrodku $cianki czo-
towej i dodatkowe otwory, rozmieszczone symetrycznie, dookota wspomnianego otworu umieszczo-
nego posrodku Scianki czotowe;j.

Otwory boczne, w ktére jest zaopatrzona dystalna korncéwka cewnika, moga by¢é umieszczone
na obwodzie cewnika na planie okregdw, spirali, linii tamanych, linii sinusoidalnych itp., przy czym po-
szczegdblne otwory sa rozmieszczone symetrycznie wzgledem wzdtuznej osi cewnika. Wspomniane
otwory boczne sa umieszczone na odcinku maksymalnie 3 cm, albo 2 cm czeéci dystalnej cewnika,
liczac od $cianki czotowe;.

Wszystkie otwory czotowe i boczne sa zasilane gazem mrozacym poprzez jeden wspdlny kanat
wewnetrzny cewnika, co bardzo upraszcza produkcje cewnika i obniza jego koszty.

Scianka czotowa na dystalnym koncu cewnika wraz z catym cewnikiem s3 jednorodne, wykonane
z jednego materiatu, bez ztacz, ktére mogtyby ostabia¢ konstrukcje cewnika.

Srednica cewnika wynosi od 2 do 16 mm, zwtaszcza od 2 do 10 mm lub od 4 mm do 8 mm.

Proksymalna koncéwka cewnika jest kompatybilna z urzadzeniami istniejacymi na rynku, stuza-
cymi do miejscowego, szybkiego zamrazania zmian patologicznych za pomoca krioaplikatora natrysko-
wego lub z uzyciem sond kontaktowych. Krioaplikatory natryskowe posiadaja mozliwo$¢é ptynnej regu-
lacji wielkosci strumienia i mocy chtodzacej. Cewnik stanowi zazwyczaj rurka polipropylenowa o dtugo-
8ci 2,5 metra i grubosci $ciany cewnika wynoszacej 0,4 mm.

Cewnik wedtug wynalazku po podtaczeniu do zrédta gazu mrozacego wprowadzany jest do
kanatu roboczego gastroskopu, przy czym dystalna koncowka robocza cewnika wystaje 5 cm ponad
koncowke odpowiednio wygietego gastroskopu. Gaz mrozacy jest podawany pod odpowiednim,
regulowanym cisnieniem w zaleznoséci od nastawienia na potencjometrze korpusu urzadzenia cen-
tralnego.

Cewnik wedtug wynalazku poprzez szczegdlny uktad otworéw (kanatdéw) dostarczajacych gaz
mrozacy pozwala na modulowanie wigzki tego gazu. Odpowiednie rozmieszczenie i kat, pod ktérym
wydostaje sie strumien gazu mrozacego umozliwia uzyskanie optymalnego cisnienia i regularnego stru-
mienia fali mrozacej, ktéry umozliwia dziatanie na strukture tkanek centralnie i symetrycznie. Taki spo-
séb podawania wiazki mniejszych, sktadowych strumieni gazu mrozacego umozliwia lepsza kontrole
nad powierzchnia i gtebokoscia tkanki poddawanej krioablacji i zapewnia réwnomierny rozktad zimna
w tkance poddawanej zabiegowi, co usprawnia i skraca czas zabiegu. Ponadto, uzyskuje sie mniejsze
straty gazu niezbednego do wykonania zabiegu. Udoskonalony uktad otworéw w dystalnej koncéwce
cewnika tworzy réwnomierny, precyzyjnie ukierunkowany, waski strumieh mrozacy, przy czym syme-
trycznie ustawione otwory zapewniaja réwnomierne roztozenie sit dziatajacych na cewnik, aby utrudnié
ewentualne niekontrolowane przemieszczanie sie dystalnej czesci cewnika. Bardzo istotna zaleta ta-
kiego cewnika jest mniejszy odsetek uszkodzenia miesnidowki zotadka, co w konsekwencji moze prowa-
dzi¢ do martwicy i perforacji $ciany zotadka.
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Zastrzezenia patentowe

. Cewnik do krioablacji zawierajacy cze$¢ proksymalng osadzanag roztaczalnie w urzadzeniu do
krioablacji i robocza czes¢ dystalng wprowadzang do ciata pacjenta, znamienny tym, ze
czesc¢ dystalna jest zaopatrzona w otwory czotowe (4) znajdujace sie na koncowej, dystalnej
$ciance czotowej (2), prostopadtej do wzdtuznej osi cewnika (1), a takze jest zaopatrzona
w otwory boczne (5) znajdujace sie na bocznych $cianach (3), na obwodzie cze$ci dystalnej
cewnika (1), w sasiedztwie Scianki czotowej (2), przy czym zaréwno otwory czotowe (4) jak
i otwory boczne (5) sa rozmieszczone symetrycznie wzgledem wzdtuznej osi cewnika,
a otwory boczne (5) sg przeprowadzone w bocznych $cianach pod katem ostrym o wynosza-
cym od 85° do 20° wzgledem wzdtuznej osi cewnika.

. Cewnik do krioablacji wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze otwory boczne (5) sq przeprowa-
dzone w bocznych scianach pod katem o wynoszacym od 80° do 30°, korzystnie od 60°
do 30°.

. Cewnik do krioablacji wedtug zastrz. 1 albo 2, znamienny tym, Zze zawiera od 2 do 8 otworéw
czotowych (4).

. Cewnik do krioablacji wedtug zastrz. 1 albo 2 albo 3, znamienny tym, ze zawiera od 3 do
5 otwordéw czotowych (4).

. Cewnik do krioablacji wedtug jednego z zastrz. od 1 do 4, znamienny tym, ze otwory czotowe
(4) sa rozmieszczone przy krawedzi Scianki czotowej (2) wokdt osi wzdtuznej cewnika (1).

. Cewnik do krioablacji wedtug jednego z zastrz. od 1 do 5, znamienny tym, Zze zawiera od 4
do 20 otwordw bocznych (5).

. Cewnik do krioablacji wedtug jednego z zastrz. od 1 do 6, znamienny tym, Zze zawiera od 4
do 12 otwordw bocznych (5).

. Cewnik do krioablacji wedtug jednego z zastrz. od 1 do 7, znamienny tym, ze otwory boczne
(5) sa rozmieszczone na $cianie bocznej (3) na obwodzie czesci dystalnej cewnika, w dwoch
kregach jeden pod drugim.

. Cewnik do krioablacji wedtug jednego z zastrz. od 1 do 8, znamienny tym, ze otwory boczne
(5) sa rozmieszczone na scianie bocznej (3) czesci dystalnej, na obwodzie cewnika, w ukta-
dzie wybranym z grupy obejmujacej: linie spiralne, linie tamane, sinusoidy, rzedy wzdtuz osi
cewnika i rzedy skosne wzgledem osi cewnika.
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Rysunki

Fig. 2
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Fig. 3B
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