(19) (19 DE 697 30 050 T2 2005.01.20

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift
(97) EP 0 981 292 B1 1) intct”: A61B 1/00

(21) Deutsches Aktenzeichen: 697 30 050.1
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/US97/24274
(96) Europaisches Aktenzeichen: 97 954 809.6
(87) PCT-Verdéffentlichungs-Nr.: WO 98/029029
(86) PCT-Anmeldetag: 19.12.1997
(87) Veroffentlichungstag
der PCT-Anmeldung: 09.07.1998
(97) Erstverdffentlichung durch das EPA: 01.03.2000
(97) Veroffentlichungstag
der Patenterteilung beim EPA: 28.07.2004
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 20.01.2005

(30) Unionsprioritat: (84) Benannte Vertragsstaaten:
774148 26.12.1996 us DE, FR, GB, IE, NL
(73) Patentinhaber: (72) Erfinder:
Cryogen, Inc., San Diego, Calif., US DOBAK, D., John, Del Mar, US; GHAERZADEH,

Kambiz, San Diego, US; YU, Xiaoyu, San Diego, US
(74) Vertreter:
Vossius & Partner, 81675 Miinchen

(54) Bezeichnung: KRYOCHIRURGISCHE SONDE MIT WEGWERFHULLE

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte europédische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europaisches Patentliibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 697 30 050 T2 2005.01.20

Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0001] Die Erfindung betrifft das Gebiet kryochirurgi-
scher Sonden, die zum Gefrieren und dadurch erfol-
genden Zerstoéren biologischer Gewebe verwendet
werden. Von Nutzen ist die Erfindung insbesondere
auf dem Gebiet kryochirurgischer Sonden, die durch
ein Joule-Thomson-Kaltesystem im geschlossenen
Kreis gekihlt werden.

[0002] Ein Joule-Thomson-Kaltesystem arbeitet
durch Expandieren eines Hochdruckgases durch ein
Expansionselement, das eine gewisse Art einer Stro-
mungsdrosselung beinhaltet. Die Strémungsdrosse-
lung kann eine kleine Offnung, ein schmales Kapillar-
réhrchen oder eine gewisse andere Art von vereng-
tem Durchgang sein. Normalerweise verfiigt das Kal-
tesystem Uber eine Hochdruck-Gasquelle, einen
Warmetauscher, ein Expansionselement, ein War-
meubertragungselement und verschiedene Schlau-
che oder Leitungen, um das Gas von einer Kompo-
nente zur anderen zu leiten. Das Hochdruckgas
durchlauft den Warmetauscher, um die Gastempera-
tur etwas zu senken, wonach die Gastemperatur im
Expansionselement weiter verringert wird, wenn es
zur isenthalphischen Expansion kommt. Das expan-
dierte, abgekihlte Gas wird dem Warmelbertra-
gungselement ausgesetzt, wo das Gas Warme ab-
sorbiert, die aus der Umgebung Ubertragen wurde.
Der Betrieb eines Joule-Thomson-Kaltesystems
kann durch Verunreinigungen im Gas stark beein-
trachtigt werden, z. B. Wasser, Ol oder Feststoffteil-
chen. Jede derartige Verunreinigung kann die Stro-
mungsdrosselung im Expansionselement blockieren,
da die Strdomungsdrosselung normalerweise sehr
klein ist.

[0003] Wasser und Ol sind besonders schéadliche
Verunreinigungen, da sie sich an der Strdmungsdros-
selung selektiv ansammeln, wo der Grofteil der Ab-
kihlung stattfindet. Beim Expandieren und Abkuhlen
des Gases sinkt auch die Temperatur von mitgefihr-
tem Wasser und Ol, wodurch das Wasser und Ol ge-
frieren oder erstarren. Diese Erstarrung tritt genau an
der Strdmungsdrosselung auf, denn dort kommt es
zur eigentlichen Abkuhlung. Haufig findet man Was-
ser und O, zumindest in Spuren, in der Umgebungs-
luft vor, weshalb sie in das Kaltesystem eingetragen
werden kénnen, wenn Verbindungsstellen im System
unterbrochen oder Systemteile ausgetauscht wer-
den.

[0004] Die meisten Joule-Thomson-Systeme arbei-
ten im offenen Kreis, was bedeutet, dal} das Gas
nach Expansion und Warmeabsorption in die Atmos-
phare abgelassen wird. Die Hochdruck-Gasquelle in
einem solchen System ist gewdhnlich eine Hoch-
druck-Gasflasche. Mit fortschreitender Verwendung

erschopft sich die Gasmenge in der Flasche. Ein Sys-
tem in offenem Kreis wie dieses kann eine bestimmte
Verunreinigungsmenge tolerieren, da im Gebrauch
die Verunreinigungen zusammen mit dem Gas in die
Umgebung abgelassen werden. Bei Eintrag einer
Verunreinigung in das System wahrend des Wech-
sels von Teilen oder bei Unterbrechung von Verbin-
dungsstellen im System aus anderen Grinden wird
die Verunreinigung beim anschlieRenden Ablassen
des Gases weitgehend ausgespililt.

[0005] Jedoch ist es mdglich, ein Joule-Thom-
son-System im geschlossenen Kreis zu betreiben,
was bedeutet, dalt das Gas nach Expansion wieder
unter Druck gesetzt und zirkuliert wird. Nach Expan-
sion im Expansionselement, Einwirkung auf das War-
meubertragungselement und Warmeabsorption wird
das Niederdruckgas zu einem Verdichter zuriickge-
fuhrt, der verwendet werden kann, das Gas wieder
unter Druck zu setzen. Anschlie3end wird das erneut
mit Druck beaufschlagte Gas wieder durch den War-
metauscher und das Expansionselement zirkuliert.
Kein Teil des Gases wird aus dem System abgelas-
sen. Daher werden alle Verunreinigungen, die in das
System eintreten, im System aufgefangen, wo sie
sich mit der Zeit ansammeln. SchlieBlich kann sich
der Verunreinigungsgrad so weit aufbauen, da das
Expansionselement durch Erstarren des Wassers
und Ols verstopft. Zum Betreiben eines Mikrominia-
tur-dJoule-Thomson-Kal-tesystems mit Mischgas wur-
den ein Verfahren und eine Vorrichtung entwickelt,
die in der US-Anmeldung Nr. 08/542123, eingereicht
am 12.8.95, und in der US-Anmeldung Nr.
08/698044, eingereicht am 15.8.96, offenbart sind,
die hierin zum Verweis eingefugt sind. Bei Verwen-
dung eines solchen Mischgases, besonders in einem
Miniatur- oder Mikrominiatur-Kaltesystem, andert die
Einleitung von Luft in das System die Mischgasver-
héltnisse und kann die Kuhlleistung der Gasmi-
schung erheblich schmalern.

[0006] Aus diesen Grinden sind Joule-Thom-
son-Systeme im geschlossenen Kreis oft dauerhaft
abgedichtet, um den Eintrag von Verunreinigungen
zu verhindern. In einem dauerhaft abgedichteten
System ist ein Wechsel von Teilen oder eine andere
Unterbrechung von Systemverbindungsstellen nicht
moglich. Einige Systeme verwenden selbstdichtende
Kupplungen, die das System automatisch verschlie-
Ren, wenn sie auseinanderbrechen. Diese automati-
sche Abdichtung begrenzt die Leck- und Verunreini-
gungsmenge, aber es kommt immer noch zu einer
gewissen Verunreinigung. Normalerweise sind die
Kupplungen, die in einem System im geschlossenen
Kreis verwendet werden, SchraubanschluBstiicke,
die nicht zum wiederholten Losen gestaltet sind.

[0007] Komplizierter wird das Verunreinigungsprob-
lem in einem mit geschlossenem Kreis und Mischgas
arbeitenden Joule-Thomson-Kaltesystem, das in ei-
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ner chirurgischen Vorrichtung verwendet wird, z. B.
einer kryochirurgischen Sonde. Eine solche Vorrich-
tung hat normalerweise einen mit der Sonde gekop-
pelten Verdichter, wobei die Sonde im wesentlichen
aus einem Handgriff, einer Kantle und einer Kalte-
spitze besteht. Normalerweise ist der Warmetau-
scher im Handgriff angeordnet, und das Expansions-
element liegt normalerweise in der Kaltespitze. Die
Sondenkaniile oder Kaltespitze muly mit verschiede-
nen Formen austauschbar sein, z. B. flachen, zylind-
rischen oder scharfkantigen, um unterschiedliche
Funktionen zu erflllen. Ferner mu die Kaltespitze
zum Gebrauch in einer operativen Anwendung steri-
lisierbar sein, damit das System an unterschiedlichen
Patienten wiederholt eingesetzt werden kann.

[0008] Aus diesem Grund sind bekannte kryochirur-
gische Sonden Systeme im offenen Kreis. In einem
System im offenen Kreis kann die Kantile oder Kalte-
spitze entfernt und sterilisiert oder weggeworfen wer-
den. Der Eintrag von Verunreinigungen in das Kalte-
system beim Entfernen und Wechseln der Kanile
oder Kaltespitze stellt in einem System im offenen
Kreis kein erhebliches Problem dar, weil die Verunrei-
nigungen beim Ablassen des Gases aus dem System
gespult werden kdénnen. Systeme im offenen Kreis
sind unwirtschaftlich und teuer zu betreiben, da das
Glas standig ersetzt werden muf3. AulRerdem ist das
Ablassen des Gases in die Umgebung nicht immer
umweltfreundlich. Systeme im geschlossenen Kreis
sind wirtschaftlicher und umweltfreundlicher. Kame
ein bekanntes System im geschlossenen Kreis in ei-
ner chirurgischen Anwendung zum Einsatz, wirde
das Entfernen und Wechseln der Kanule oder Kalte-
spitze zum Sterilisieren Verunreinigungen in das Sys-
tem eintragen, was schlieBlich zum Blockieren des
Expansionselements fiihrt. Theoretisch kénnte ein
System im geschlossenen Kreis mit selbstdichtenden
Kupplungen versehen sein, doch es wiirden sich mit
der Zeitimmer noch Verunreinigungen aufbauen. Au-
Rerdem beinhalten selbstdichtende Kupplungen
O-Ringe und Préazisionsteile. Durch Sterilisation der
Kantle oder Kaltespitze waren die O-Ringe und Pra-
zisionsteile zwangslaufig hohen Temperaturen und
aggressiven Chemikalien ausgesetzt, was das Dich-
tungsvermégen der Kupplungen schlie3lich beein-
trachtigt.

[0009] Der Gebrauch von Einweg-Austauschkani-
len oder Kaltespitzen wirde dieses Dilemma nicht |6-
sen. Erstens sind auch bei Wegwerfen der Aus-
tauschteile und ihrem Ersatz durch neue, sterile Teile
wiederholte Lésevorgange erforderlich, was letztend-
lich zum Aufbau von Verunreinigungen fihrt. Zwei-
tens sind die meisten Einwegteile aus wirtschaftli-
chen Grinden aus Kunststoff aufgebaut. Normaler-
weise enthalten Kunststoffe Spuren von Wasser. Ist
ein Kunststoffteil dem Gas in einem Kaltesystem aus-
gesetzt, kann sich das Wasser schlie8lich aus dem
Kunststoff herauslésen und das Gas im System ver-

unreinigen. Drittens erhdéhen selbstdichtende An-
schluRstiicke normalerweise GréRe, Gewicht und be-
sonders Kosten einer Vorrichtung, was sie zum Ge-
brauch in einer Einwegvorrichtung unerwinscht
macht. Viertens geht bei jedem Entsorgen eines Ein-
wegelements, z. B. einer Kanule oder Kaltespitze,
das im Einwegelement enthaltene Kéltegas verloren.
Dadurch mufld das Gas ersetzt werden, um einen
Ruckgang der Kihlleistung des Systems zu vermei-
den. Das Evakuieren von Gas aus der Einwegkom-
ponente oder der Gebrauch von Austauschkompo-
nenten, die mit Gas vorgefiillt sind, wirde die Kom-
plexitat und Kosten des Systems stark erhéhen.

[0010] Weiterhin hat eine typische kryochirurgische
Sonde ein oder mehrere Hilfsinstrumente nahe der
Kaltespitze zur Verwendung in Verbindung mit der
Kaltespitze, z. B. Temperatursensoren, Heizer, Ultra-
schallwandler, optische Elemente und Fluidmindun-
gen zur Irrigation und Aspiration. Beim Einsatz einer
wiederverwendbaren Sonde kann das wiederholte
Sterilisieren dieser Hilfsinstrumente deren Leistung
beeintrachtigen. Idealerweise waren diese Hilfsinst-
rumente in der Praxis in ein Einwegelement einge-
baut.

[0011] SchlieRlich ist erwlnscht, den Schaft einer
kryochirurgischen Sonde zu isolieren, um Gefrieren
von Gewebe an unerwinschten Stellen entlang der
Sonde zu verhindern, wenn die Sonde in eine Korper-
hohle oder ein Organ eingesetzt wird. Eine wirksame
Méoglichkeit zum Isolieren ware die Bildung eines Va-
kuumraums entlang dem Sondenschaft. Allerdings
kann der in einem solchen Raum aufrecht erhaltene
Vakuumgrad mit der Zeit aufgrund des Ausgasens
von Metallen, Kunststoffen und hartgel6teten Verbin-
dungsstellen abnehmen. Daher ware erwiinscht, den
Vakuumisolierraum in ein Einwegelement einzubau-
en. Das Einwegelement wurde nur einmal sterilisiert,
wonach das Einwegelement wirtschaftlich entsorgt
werden kénnte, was die Vakuumbeeintrachtigung mi-
nimiert.

KURZE ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0012] In einem Aspekt stellt die Erfindung eine Hiil-
le zur Verwendung als entfernbare sterile Abdeckung
fur eine kryochirurgische Sonde bereit, wobei die Hil-
le aufweist: einen Hohlgriff, der Gber einem Handgrif-
fabschnitt einer kryochirurgischen Sonde entfernbar
befestigbar ist; einen Katheter, der am Hohlgriff be-
festigt ist, wobei der Katheter Uber einem Kanulenab-
schnitt einer kryochirurgischen Sonde entfernbar an-
ordnungsfahig ist; und ein warmeleitendes Segment,
das am Katheter befestigt ist, wobei das leitende
Segment Uber einem Warmelbertragungsabschnitt
einer kryochirurgischen Sonde entfernbar anord-
nungsfahig ist und mit ihm in Warmekontakt steht.

[0013] Die Hulle dient zur Verwendung an einer kry-
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ochirurgischen Joule-Thomson-Sonde im geschlos-
senen Kreis und der Kombination aus der Einweghl-
le und der Sonde im geschlossenen Kreis. Die Hille
ist ausreichend flexibel, um tber die Sonde gescho-
ben zu werden, wodurch sie die Sonde von der Um-
gebung trennt und den Gebrauch der Sonde in einer
chirurgischen Anwendung ermdglicht. Die Hulle hat
einen Giriff, der sich eng tber den Handgriff der kry-
ochirurgischen Sonde aufpalt, und einen verlanger-
baren Mantel, der am proximalen Ende des Giriffs be-
festigt ist. Der Mantel kann in Langsrichtung verlan-
gert werden, um die Kalteschlauche und Instrumen-
tenkabel abzudecken, die am Handgriff befestigt
sind, was eine sterile Barriere firr diese Komponenten
bildet.

[0014] AuRRerdem hat die Hulle einen Mehrlu-
men-Hohlkatheter, der am distalen Abschnitt des
Griffs befestigt ist, wobei mindestens ein Lumen so
geformt und bemessen ist, daf} es sich Uber die Ka-
nule der kryochirurgischen Sonde eng aufpalit. Der
Katheter ist nicht warmeleitend, so dal} er dazu bei-
tragt, Warmeubertragung aus der Umgebung zur
Gasmischung zu verhindern und das Gefrieren von
Geweben an unerwiinschten Stellen entlang dem
Katheter zu unterbinden. Die Warmeleitfahigkeit des
Katheters |83t sich durch die Bereitstellung von Iso-
lierung, z. B. eines Vakuumraums, entlang den Sei-
ten des Katheters reduzieren. Ein warmeleitendes
Segment ist am distalen Ende des Mehrlumenkathe-
ters in Form einer Metallkappe oder -spitze befestigt.
Die Metallspitze kann eine runde, flache, scharfe
oder jede andere Form haben, die fir die durchge-
fuhrte kryochirurgische Operation geeignet ist. Die
warmeleitende Kappe oder Spitze paldt sich eng tber
die Kaltespitze an der Sonde auf, und sie ubertragt
Warme wirksam vom Zielgewebe auf die Kaltespitze,
die ihrerseits Warme zur expandierten Gasmischung
Ubertragt. Verschiedene Formen von Hilfsinstrumen-
ten kénnen am Katheter oder an der leitenden Spitze
angeordnet sein, z. B. ein Temperatursensor, ein Hei-
zer, eine die Gewebeimpedanz messende Kompo-
nente, ein Ultraschallwandler oder ein optisches Ele-
ment eines Betrachtungs-, Beleuchtungs- oder La-
sersystems. Verbindungen zwischen den Instrumen-
ten nahe dem distalen Ende des Katheters und der
Sonde sind Uber mehrere Lumen hergestellt, die
durch die Wand des Katheters langs verlaufen. Fluid-
durchgange kénnen auch im Katheter vorgesehen
sein, und sie kénnen mit Fluidquellen verbunden
sein, die mit der Hulle verbunden oder an ihr ange-
ordnet sind, z. B. ein Reservoir fir Kochsalzlésung,
das am Giriff der Hille angeordnet ist.

[0015] AufRerdem stellt die Erfindung ein Kryochirur-
gie-Vorbereitungsverfahren mit den folgenden Schrit-
ten bereit: Bereitstellen einer kryochirurgischen Son-
de mit einem daran angeordneten Warmeubertra-
gungselement; Bereitstellen einer warmeleitenden
Abdeckung, wobei die leitende Abdeckung Gber dem

Warmetbertragungselement  entfernbar  anord-
nungsfahig ist; Einsetzen des Warmeubertragungse-
lements in die leitende Abdeckung; und Plazieren ei-
nes warmeleitenden Mediums zwischen dem War-
meubertragungselement und der leitenden Abde-
ckung, um Warmeubertragung zu gewahrleisten.

[0016] Erwinschtist, dafl das warmeleitende Medi-
um auf der AuBenflache des Warmeulbertragungse-
lements vor Einsetzen des Warmedbertragungsele-
ments in die leitende Abdeckung plaziert wird.

[0017] Vorteilhaft wird das warmeleitende Medium
in der leitenden Abdeckung vor Einsetzen des War-
metbertragungselements in die leitende Abdeckung
plaziert.

[0018] Die neuen Merkmale der Erfindung sowie die
Erfindung selbst gehen aus den beigefligten Zeich-
nungen zusammen mit der nachfolgenden Beschrei-
bung am deutlichsten hervor, in denen ahnliche Be-
zugszeichen ahnliche Teile bezeichnen.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0019] Fig. 1 ist ein Aufri® einer kryochirurgischen
Sonde der Art, die in der Erfindung verwendet wer-
den konnte;

[0020] Fig. 2A ist ein Aufri einer erfindungsgema-
Ren Einweghdlle;

[0021] Fig. 2B ist ein Aufri} einer alternativen Aus-
fuhrungsform der erfindungsgemafen Einweghilille;

[0022] Fig. 2C ist eine distale Endansicht der alter-
nativen Ausflihrungsform der Einweghille gemaf
Fig. 2B;

[0023] Fig. 3 ist ein Aufri} einer erfindungsgema-
Ren Einweghdille an Ort und Stelle auf einer kryochi-
rurgischen Sonde;

[0024] Fig. 4 ist eine schematische Ansicht einer
kryochirurgischen Sonde gemaR Fig. 1;

[0025] Fig. 5 ist eine Schnittansicht des proximalen
Abschnitts der Einweghulle gemaR Fig. 2A;

[0026] Fig. 6 ist eine distale Endansicht der kryochi-
rurgischen Sonde gemalR Fig. 1;

[0027] Fig.7 ist ein Aufril des proximalen Ab-
schnitts der Einweghdille von Fig. 1 mit eingerolltem
Mantel;

[0028] Fig. 8 ist eine Schnittansicht des proximalen
Abschnitts der Einweghulle von Fig. 7 mit eingeroll-
tem Mantel;
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[0029] Fig. 9 ist eine Langsschnittansicht des proxi-
malen Abschnitts des Verbinderkdrpers der Einweg-
hille;

[0030] Fig. 10 ist eine Langsschnittansicht des dis-
talen Abschnitts des Verbinderkérpers der Einweg-
hiille;

[0031] Fig. 11 ist eine Querschnittansicht des dista-
len Abschnitts des Verbinderkdrpers der Einweghil-
le;

[0032] Fig. 12A ist eine Querschnittansicht des Ka-
theters der Einweghllle, die auf der Kanile der kry-
ochirurgischen Sonde installiert ist;

[0033] Fig. 12B ist eine Querschnittansicht einer al-
ternativen Ausfihrungsform des Katheters der Ein-
weghtlle mit eingebauter Vakuumummantelung, die
auf der Kanlle der kryochirurgischen Sonde instal-
liert ist;

[0034] Fig. 13 ist ein Aufri® des distalen Endes des
Katheters der Einweghlille; und

[0035] Fig. 14 ist eine Langsschnittansicht des dis-
talen Endes des Katheters der Einweghtille.

NAHERE BESCHREIBUNG DER ERFINDUNG

[0036] Die Erfindung widmet sich dem Gebrauch ei-
ner Einweghdlle auf einer kryochirurgischen Sonde,
die an einem Joule-Thomson-Kaltesystem im ge-
schlossenen Kreis mit Mischgas arbeitet. In Fig. 1 ist
eine solche kryochirurgische Sonde 10 gezeigt.
Hauptsachlich besteht die Sonde 10 aus einem
Handgriff 12, einer réhrenférmigen Hohlkandle 14
und einer Kaltespitze 16. Der Handgriff 12 kann me-
tallisch sein, um wirksame Abdichtung zu erleichtern.
Der Handgriff kann mit dem Handgriffzylinder vaku-
umhartverlétete Endkappen haben, um ein Vakuum
im Handgriff 12 aufrecht zu erhalten, was fur Isolie-
rung sorgt. Alternativ kdnnte der Handgriff 12 mit Iso-
liermaterial gepackt sein, z. B. Aerogel. Mehrere
Komponenten des Kaltesystems, z. B. ein Warme-
tauscher, kdnnen im Handgriff 12 zusammen mit ver-
schiedenen Hilfsinstrumenten zur Unterstitzung sol-
cher Dinge wie Temperatursensoren, Heizern, Be-
leuchtungsoptik, Betrachtungsoptik, Laseroptik und
Ultraschallwandlern untergebracht sein. Ein Speise-
kabel 18, das sich vom proximalen Abschnitt des
Handgriffs 12 erstreckt, kann Schlauche fiir das Kal-
tesystem, Stromkabel fir die elektrischen Kompo-
nenten oder faseroptische Kabel zur Unterstiitzung
der Beleuchtungs-, Betrachtungs- und Laserkompo-
nenten enthalten.

[0037] Andere Komponenten des Kaltesystems, z.
B. eine Hochdruckleitung zum Transport einer Hoch-
druck-Gasmischung vom Sondenhandgriff 12 zur

Kéltespitze 16, und eine Niederdruckleitung zur
Ruckflihrung der expandierten Gasmischung von der
Kaltespitze 16 zum Sondenhandgriff 12, kénnen in
der Hohlkanile 14 untergebracht sein. Noch weitere
Komponenten des Kaltesystems, z. B. ein
Joule-Thomson-Expansionselement, kénnen in der
Kaltespitze 16 untergebracht sein. Normalerweise ist
die Hohlkaniile 14 so gestaltet, dal} sie Warmeuber-
tragung von den Umgebungsgeweben zur kryogenen
Gasmischung minimiert. Sie kann aus einem warme-
bestandigen Material hergestellt sein, z. B. einem
harten Kunststoff, oder kann aus einem Metall mit in-
nen oder aufen aufgebrachter Isolierung gebildet
sein, um Warmetubertragung zu unterbinden. Je nach
Anwendung kann die Kanile 14 darstellungsgeman
eine starre Réhre oder kann flexibler und anders ge-
formt sein. Die Kaltespitze 16 ist ein Warmedbertra-
gungselement, das so gestaltet ist, dall es Warmei-
bertragung von den Zielgeweben zur expandierten
Gasmischung maximiert. Sie kann aus einem warme-
leitenden Material, z. B. einem Metall, vorzugsweise
Silber, hergestellt sein. Je nach Anwendung kann die
Kaltespitze 16 darstellungsgeman ein kappenférmi-
ges Element am distalen Ende der Kanile 14 sein,
oder sie kann eine andere Form haben und anderswo
an der Kanile 14 plaziert sein. Mehrere Nuten 17
sind in der Kaltespitze 16 ausgebildet, damit Warme-
fett flieRen kann, wenn die Kéltespitze 16 in die Ein-
weghtlle eingepaldt ist. Da die kryochirurgische Son-
de 10 mit einem Kaltesystem im geschlossenen Kreis
verwendet wird, ist sie notwendigerweise abgedich-
tet, um Verunreinigung zu vermeiden. Sie kann unter-
brechbare Verbindungsstellen haben, die einen
Wechsel von Teilen erméglichen, aber alle derartigen
Verbindungsstellen haben zwangslaufig Dichtungs-
komponenten, die flir normale Sterilisationsverfahren
ungeeignet sind.

[0038] Fig. 2A zeigt eine sterilisierbare Einweghtille
20 zur Anordnung uber der Sonde 10, um die Ver-
wendung der Sonde 10 in einer sterilen Umgebung
ohne Beeintrachtigung der Wirksamkeit der Sonde
10 zu ermdglichen. Da die Hlle 20 leicht sterilisiert
werden kann und da sie ausreichend billig aufgebaut
ist, um ein Einwegartikel zu sein, braucht die Sonde
10 nicht sterilisiert zu werden. Die Einweghtlle 20
weist einen Griff 22 auf, der sich tUber den Sonden-
handgriff 12 aufpaf3t, vorzugsweise mit Wellungen
oder anderen Oberflachenmerkmalen, um fir einen
sicheren Giriff fur den Chirurgen zu sorgen. Ein ver-
langerbarer Mantel 23 ist am proximalen Abschnitt
des Griffs 22 befestigt oder ausgebildet. In Fig. 2A ist
der Mantel 23 im nicht eingerollten oder verlangerten
Zustand gezeigt, wobei er das Speisekabel 18 und
den proximalen Abschnitt des Sondenhandgriffs 12
abdeckt. Der Griff 22 und der Mantel 23 sind aus ei-
nem nicht warmeleitenden Material aufgebaut, z. B.
einem Kunststoff. Sie sollten eine gewisse Flexibilitat
haben, damit sie sich Uber den Sondenhandgriff 12
und das Speisekabel 18 aufpassen kénnen. Auler-
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dem weist die Hulle 20 einen rohrenférmigen Hohlka-
theter 24 auf, der sich distal erstreckt. Der Hohlkathe-
ter 24 ist so geformt und bemessen, dal} er den Ka-
ndlenabschnitt 14 der kryochirurgischen Sonde 10
abdeckt, wobei er sich vorzugsweise Uber die Son-
denkanile 14 eng aufpal’t, um Stérungen der Ver-
wendung der Sonde 10 in einer operativen Umge-
bung zu verhindern. Der Hohlkatheter 24 ist aus ei-
nem warmebestandigen Material aufgebaut, z. B. ei-
nem Kunststoff, um Warmeubertragung von den Um-
gebungsgeweben zur Sondenkaniile 14 weiter zu un-
terbinden.

[0039] Am distalen Ende des Hohlkatheters 24 ist
ein warmeleitendes Segment befestigt, z. B. eine
kappenférmige Spitze 26. Die Hullenspitze 26 ist so
geformt und bemessen, dal} sie sich Uber die Son-
denkaltespitze 26 eng aufpalt, um die Ubertragung
von Warme durch die Hullenspitze 26 zur Sondenkal-
tespitze 16 zu maximieren. Die Hullenspitze 26 kann
darstellungsgeman ein kappenférmiges Element am
distalen Ende des Katheters 24 sein, oder sie kann
ein warmeleitendes Segment sein, das anderweitig
geformt und angeordnet ist, um der Konfiguration und
Lage der Sondenkaltespitze 16 zu entsprechen. Das
warmeleitende Segment der Hiille, z. B. die Hillen-
spitze 26, mul} aus einem Material aufgebaut sein,
das Warme leicht Ubertragt, z. B. aus einem Metall.
Alle Komponenten der Hulle 20 sind abgedichtet an-
einander befestigt, so dafl wenn die Hille 20 steril ist,
sie die Sonde 10 in einer sterilen Umhdllung abdeckt,
was die Sonde 10 zur Verwendung in einer operati-
ven Umgebung geeignet macht. Verschiedene
Hilfsinstrumente zur Verwendung in Verbindung mit
Kryochirurgie kdnnen im Hohlkatheter 24 oder in der
Hullenspitze 26 angeordnet sein, was spater erlautert
wird. Zu diesen Instrumenten kénnen Temperatur-
sensoren, Heizer, Betrachtungsoptik, Beleuchtungs-
optik, Laseroptik und Ultraschallwandler gehoren.
Steuerelemente zum Betreiben dieser Instrumente
oder Vorrichtungen zum Anzeigen von Werten von
diesen Instrumenten kénnen im Sondenhandgriff 12
oder anderswo zur leichten Beobachtung und Ver-
wendung durch den Operateur angeordnet sein. Ver-
bindungen zwischen den Instrumenten nahe der Hil-
lenspitze 26 und den Steuervorrichtungen im Son-
denhandgriff 12 oder proximal zum Handgriff 12 kon-
nen durch den Hohlkatheter 24 gefiihrt werden, was
spater erlautert wird.

[0040] AuRerdem kann die Hille 20 einen im we-
sentlichen steifen Verbinderkdrper 28 aufweisen, der
mehrere Funktionen erflllt. Der Verbinderkérper 28
stellt eine Einrichtung zum Verbinden des Hohlkathe-
ters 24 mit dem Griff 22 bereit. Er kann auch eine Ein-
richtung zum Verriegeln der Hulle 20 an der Sonde 10
bereitstellen. Aullerdem kann der Verbinderkdrper 28
einen Anordnungsort fir solche Verbinder wie elektri-
sche Verbinder oder optische Elemente bilden, um
Hilfsinstrumente nahe der Hillenspitze 26 mit dem

Sondenhandgriff 12 zu verbinden.

[0041] SchlieRlich kann der Verbinderkérper 28 eine
Anordnungsstelle fur eine Mindung oder ein An-
schlustlick 30 bilden, z. B. ein Luer-Anschluf3sttick,
das dazu dienen kann, fur Fluidstrémung zum oder
vom Bereich benachbart zur Hillenspitze 26 zu sor-
gen. Fluidstrdmung zum Bereich kann in einigen An-
wendungen erforderlich sein, in denen Fluid, z. B.
eine Kochsalzlésung, in eine Kdérperhdhle mit einer
kleinen Offnung eingespritzt werden muB. Ein Bei-
spiel fur eine solche Anwendung ist das Einsetzen
der Sondenkanile 14 in den Uterus zur Endometri-
umablation. Fluidstrdmung zum Bereich um die Spit-
ze 26, z. B. Kochsalzlésung oder anderes Fluid, das
zur Irrigation des Bereichs geeignet ist, kann durch
eine am Anschlu3stiick 30 befestigte Spritze erzeugt
werden. Alternativ kann gemaf Fig. 2B und 2C ein
formbares Kochsalzlésungsreservoir 25 am Griff 22
angeordnet und mit dem Anschlu3stiick 30 durch ei-
nen Schlauch 27 verbunden sein. Durch Quetschen
oder Drucken auf das Kochsalzlésungsreservoir 25
kann man Kochsalzlésung in das Anschlul3stiick 30
einspritzen. Das eingespritzte Fluid kann in der Kor-
perhodhle zuriickgehalten werden, indem ein Stopfen
(nicht gezeigt) Uber die Kanlle 14 und den Katheter
24 so geschoben wird, dal er sich zwischen dem Ka-
theter 24 und der Offnung der Kérperhdhle eng ein-
palt. Ahnlich kann ein Ballon (nicht gezeigt) um den
Katheter 24 so aufgeblasen werden, dal® er an der
Hohlungsoffnung abdichtet. Fluidstrbmung aus dem
Bereich um die Spitze 26 kann erreicht werden, in-
dem eine Vakuumquelle mit dem AnschluRstiick 30
verbunden wird. Fluid kann zwischen dem Spitzen-
bereich und dem Anschluf3stiick 30 Gber den Hohlka-
theter 24 flieRen, was spater erlautert wird.

[0042] Fig. 2A zeigt auch den Fingeranschlag 32,
der am distalen Abschnitt des Hullengriffs 22 gebildet
ist, und den Fingerschieber 34, der am proximalen
Abschnitt des Verbinderkdrpers 28 gebildet ist. Wie
spater deutlich wird, kann der Fingerschieber 34 zum
Fingeranschlag 32 gezogen werden, um den Verbin-
derkorper 28 vom Sondenhandgriff 12 zu entriegeln.

[0043] Fig. 3 zeigt das kombinierte kryochirurgische
Instrument 40 der Erfindung, das aus der sterilen Hul-
le 20 besteht, die Uber der Sonde 10 als sterile Abde-
ckung angeordnet ist, und ein warmeleitendes Seg-
ment zur wirksamen Ubertragung von Warme vom
Zielgewebe zur Kaltespitze 16 der Sonde 10 hat. Zu
beachten ist, da® der Mantel 23 der Hille 20 ausrei-
chend flexibel ist, um sich Uiber das proximale Ende
des Sondenhandgriffs 12 und das Speisekabel 18 zu
dehnen.

[0044] Fig. 4 ist eine schematische Zeichnung der
kryochirurgischen Sonde 10 im Stil einer Langs-
schnittansicht, um die Komponenten und Funktionen
der typischen Sonde 10 zu veranschaulichen, die in
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die Erfindung eingearbeitet sein kdnnen. Ein Hoch-
druck-Gasschlauch 36 fiihrt eine warme Hoch-
druck-Gasmischung zu den Kaltekomponenten in der
Sonde 10, und ein Niederdruck-Gasschlauch 38
empfangt die kihle Niederdruck-Gasmischung von
der Sonde 10. Der Hochdruck- und Nieder-
druck-Gasschlauch 36, 38 sind mit dem Auslaf} bzw.
EinlaR eines Gasverdichters 42 verbunden. Auler-
dem ist der Hochdruck-Gasschlauch 36 mit einem
Hochdruckdurchgang uber einen Warmetauscher 44
zur Vorkihlung verbunden, und der Nieder-
druck-Gasschlauch 38 ist mit einem Niederdruck-
durchgang Uber den Warmetauscher 44 verbunden.
Durch den Warmetauscher 44 erfolgt eine Vorkuh-
lung der warmen Hochdruck-Gasmischung durch
Warmeaustausch mit der kiihlen expandierten Nie-
derdruck-Gasmischung, bevor das Hochdruckgas an
der Kaltespitze 16 expandiert wird.

[0045] Ein Hochdruckauslal 46 des Warmetau-
schers 44 ist mit einer Hochdruck-Gasleitung 48 ver-
bunden, die sich durch die Hohlkantile 14 zur Kalte-
spitze 16 erstreckt. Am distalen Ende der Hoch-
druck-Gasleitung 48 befindet sich ein Joule-Thom-
son-Expansionselement 50, das in der Kéltespitze 16
oder unmittelbar benachbart dazu liegt. Durch das
Expansionselement 50 wird eine kryogene Hoch-
druck-Gasmischung, die durch die Hochdruckleitung
48 stromt, isenthalpisch expandiert, um die Tempera-
tur der Gasmischung stark zu senken. Danach wird
die kaltere Niederdruck-Gasmischung der Kaltespit-
ze 16 ausgesetzt, um das Zielgewebe Uber die war-
meleitende Hullenspitze 26 abzukihlen. Eine Trenn-
platte 52 isoliert den Niederdruckbereich der Kalte-
spitze 16 von der Sondenkanule 14. Die Nieder-
druck-Gasmischung strémt durch Offnungen in der
Trennplatte 52 zurlick, um tber die Sondenkanile 14
zum Niederdruckeinlal® 54 des Warmetauschers 44
zurickzukehren. Die Strébmung der Nieder-
druck-Gasmischung zurick durch die Kanile 14
kann in Wirklichkeit tUber eine in Fig. 4 nicht gezeigte
Niederdruckleitung erfolgen.

[0046] Ein Buchsenverbinder-AnschlufRstiick 56 ist
im distalen Abschnitt des Sondenhandgriffs 12 vorge-
sehen, um eine Paarungsstelle zwischen der Sonde
10 und der Hiille 20 zu bilden. Ein nach innen vorste-
hender Verriegelungsflansch 58 kann um den Au-
Renumfang des Buchsenverbinders 56 vorgesehen
sein. Ein oder mehrere Verbinderelemente 60 kon-
nen im Buchsenverbinder 56 zum Paaren mit Hilfsin-
strumenten vorgesehen sein, die durch die Hulle 20
getragen werden. Das Verbinderelement 60 kann ein
elektrischer Kontakt zur Verwendung mit solchen
Hilfsinstrumenten wie einem Temperatursensor, Hei-
zer oder Ultraschallwandler sein. Ahnlich kann das
Verbinderelement 60 ein optisches Element zur Ver-
wendung mit solchen Hilfsinstrumenten wie Betrach-
tungsoptik, Beleuchtungsoptik oder Laseroptik sein.
Das Verbinderelement 60 ist mittels eines Instrumen-

tenleiters 62 mit einer Anzeige- oder Steuervorrich-
tung 64 verbunden. Der Instrumentenleiter 62 kann
ein elektrischer Leiter bzw. ein optisches Faserbun-
del sein. Der Einfachheit halber ist nur ein Satz aus
Verbinderelement 60, Leiter 62 und Anzeige- oder
Steuervorrichtung 64 gezeigt, wobei aber deutlich
sein sollte, dal® mehrere derartige Systeme in jedem
vorgegebenen kryochirurgischen Instrument 40 ver-
wendet werden kénnten. Ferner sollte klar sein, dal®
die Anzeige- oder Steuervorrichtung 64 vom Instru-
ment 40 entfernt angeordnet sein kénnte, was z. B.
fur ein optisches Bildbetrachtungssystem zweckma-
Rig ware. Eine Ausrichtrippe 66 kann am Umfang des
Sondenhandgriffs 12 ausgebildet sein, um die Aus-
richtung des Sondenhandgriffs 12 zum Hullengriff 22
zu unterstltzen.

[0047] Fig. 5 zeigt, dald der Verbinderkérper 28 eine
durchgehende Langsbohrung 68 hat, damit die Son-
denkanule 14 durchgehen kann. Das Anschluf3stiick
30 steht mit der Bohrung 68 in Fluidstrémungsverbin-
dung, um Fluidstrémung zum AuReren des Hohlka-
theters 24 zu fiihren, der sich in die Bohrung 68 er-
streckt. Ein Steckverbinder-Anschluf3stiick 70 ist am
proximalen Abschnitt des Verbinderkdrpers 28 vorge-
sehen, um sich mit dem Buchsenverbinder-An-
schlufstiick 56 im distalen Abschnitt des Sonden-
handgriffs 12 zu paaren. Eine I6sbare Verriegelung
72 ist am Steckverbinder-AnschluRstiick 70 vorgese-
hen, um in den Verriegelungsflansch 58 einzugreifen.
Ein oder mehrere Verbinderelemente 74 sind zudem
am Steckverbinder-Anschluf3stiick 70 vorgesehen,
um in die Verbinderelemente 60 im Buchsenverbin-
der-Anschluf3stiick 56 im Sondenhandgriff 12 einzu-
greifen. Die Verbindung des Verbinderelements 74
mit Hilfsinstrumenten und die Verbindung des Fluid-
stromungswegs vom Anschluf3stiick 30 zum Hohlka-
theter 24 sind in einer spateren Zeichnung besser
dargestellt. Fig. 6 ist eine Endansicht des Sonden-
handgriffs 12 und zeigt das Innere des Buchsenver-
binder-Anschluf3stiicks 56. Darstellungsgemaf sind
mehrere Verbinderelemente 60 in einem Kreis im
Buchsenanschlufstiick 56 angeordnet.

[0048] Fig. 7 zeigt die Hulle 20 mit dem Mantel 23
im eingerollten oder zusammengezogenen Zustand.
Normalerweise wirde die Hulle in diesem Zustand
versandt und gelagert, bis sie Uber einer kryochirurgi-
schen Sonde 10 angeordnet wird. Laschen 78 sind
am proximalen Ende des Mantels 23 vorgesehen, um
beim Ziehen des Mantels 23 Gber den Sondenhand-
griff 12 und das Speisekabel 18 zu helfen. Fig. 8 ist
eine Schnittansicht, die eine Ausflihrungsform der
Hulle 20 naher zeigt. Eine Ausrichtnut 76 ist in der In-
nenbohrung des Hillengriffs 22 gezeigt, um sich mit
der Ausrichtrippe 66 am AuBeren des Sondenhand-
griffs 12 zu paaren. Deutlich ist, da® der Verbinder-
kérper 28 als mehrstiickige Anordnung aufgebaut
sein kann.
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[0049] Fig. 9 zeigt nahere Einzelheiten einer Aus-
fuhrungsform des Verbinderkorpers 28 und seiner
Verbindung mit dem Hullengriff 22. Im wesentlichen
weist der Verbinderkdrper 28 ein distales Teilstlick
80, ein Zwischenteilstlick 82 und ein proximales Teil-
stlck 84 auf. Das distale Teilstlick 80 weist den Fin-
gerschieber 34 auf, und der distale Abschnitt des dis-
talen Teilstlicks 80 ist am Hohlkatheter 24 befestigt.
Das Zwischenteilstlick 82 ist im proximalen Abschnitt
des distalen Teilstlicks 80 angeordnet und bildet eine
Einrichtung zum Verbinden des distalen Teilstlicks 80
mit den Instrumentenverbindern 74 und mit der |6s-
baren Verriegelung 72. DarstellungsgemaR kann das
Zwischenteilstiick 82 aus einem Zylinder 92 beste-
hen, der an die Verriegelung 72 geschraubt ist. Eine
Fassung 86 ist zwischen dem Zylinder 92 und der
Verriegelung 72 eingefangen. Die Fassung 86 ist an
einer Hilse 90 befestigt, die ihrerseits an einer Ver-
binderbefestigung 96 befestigt ist. Instrumentenleiter
94 sind mit den Instrumentenverbindern 74 verbun-
den. Die Instrumentenleiter 94 laufen durch die oder
langsseits der Langsbohrung 68 zum Katheter 24.

[0050] Fig. 10 zeigt ndhere Einzelheiten einer Aus-
fuhrungsform des distalen Abschnitts des distalen
Teilstiicks 80 des Verbinderkorpers 28. Das distale
Ende der Langsbohrung 68 endet in einer Fluidboh-
rung 100, die in Fluidstromungsverbindung mit einer
Innenbohrung 98 des AnschlufRstiicks 30 steht. Der
proximale Abschnitt des Hohlkatheters 24 erstreckt
sich in die Fluidbohrung 100, wobei der Durchmesser
der Fluidbohrung 100 grof3er als der Auf3endurch-
messer des Katheters 24 ist. Dadurch verbleibt ein
Fluidstrébmungsraum, der den Katheter 24 in der Flu-
idbohrung 100 umgibt. Das proximale Ende 102 der
Fluidbohrung 100 kann durch eine Schulter in der
Langsbohrung 68 abgeschlossen sein. Umgekehrt
kann das proximale Ende 102 der Fluidbohrung 100
durch eine Epoxidharzdichtung abgeschlossen sein.
Die Sondenkanile 14 kann sich in die Langsbohrung
68 eng einpassen. Das distale Ende des Verbinder-
korpers 28 kann mit einer Zugentlastungsmanschette
106 versehen sein, um den Katheter 24 am Verbin-
derkorper 28 zu befestigen. Ein Raum 108 in der
Manschette 106 kann mit Epoxidharz gefiillt sein, um
das distale Ende der Fluidbohrung 100 abzuschlie-
Ren.

[0051] Fig. 11 zeigt eine Schnittansicht des distalen
Abschnitts des Verbinderkérpers 28 und des proxi-
malen Abschnitts des Hohlkatheters 24. In dieser An-
sicht wird deutlich, da® der Katheter 24 ein Mehrlu-
menkatheter ist. Mehrere Lumen 110 durchlaufen die
Wand des Katheters 24 in Langsrichtung. Einige der
Lumen 110 dienen zum Durchleiten von Fluidstro-
mung, was bei 112 gezeigt ist, und andere Lumen
dienen zum Durchleiten von Hilfsinstrumentensigna-
len, was bei 114 gezeigt ist. Nur innerhalb der Fluid-
bohrung 100 sind die Fluidlumen 112 zum AuReren
des Katheters 24 offen, wahrend die Fluidlumen 112

Uber den Rest der Lange des Katheters 24 nicht zum
AuReren offen sind. Die Instrumentenlumen 114 sind
tiber die gesamte Lange des Katheters 24 zum AuRe-
ren geschlossen. Da die Fluidlumen 112 innerhalb
der Fluidbohrung 100 zum AuReren offen sind, kann
Fluid aus dem Anschluf3stiick 30 in die Wand des Ka-
theters 24 oder aus der Wand des Katheters 24 zum
AnschluRstiick 30 stromen. Eine Mittelbohrung 116
durchlauft den Katheter 24, um die Sondenkanile 14
aufzunehmen.

[0052] Fig. 12A zeigt eine Querschnittansicht des
Katheters 24 und der Sondenkanile 14 in Vorwarts-
richtung vor dem Verbinderkdrper 28. Die Kanule 14
beinhaltet einen Satz aus drei koaxialen rostfreien
Stahlréhren 48, 55, 57, wobei sich die duRere Rohre
57 im wesentlichen eng in den Katheter 24 einpal3t.
Deutlich ist, dal® ein Vakuum- oder Isolierraum 118
zwischen der auleren Réhre 57 und der Nieder-
druckleitung 55 gebildet ist. Die Niederdruckleitung
55 flhrt zum Niederdruckeinlal 54 des Warmetau-
schers 44. Die Hochdruckleitung 48 liegt innerhalb
der Niederdruckleitung 55.

[0053] Fig. 12B zeigt eine Querschnittansicht einer
alternativen Ausfiihrungsform des Katheters 24 und
der Sondenkanile 14 in Vorwartsrichtung vor dem
Verbinderkdrper 28. Die Kaniile 14 beinhaltet einen
Satz aus zwei koaxialen rostfreien Stahlréhren 48,
55, wobei sich die dulRere Rdéhre 55 im wesentlichen
eng in eine Innenréhre 117 im Katheter 24 einpalt.
Deutlich ist, da eine Vakuumummantelung oder ein
Isolierraum 118 im Katheter 24 zwischen der Innen-
réhre 117 und dem Katheter 24 gebildet ist. Wie zu-
vor fuhrt die Niederdruckleitung 55 zum Niederdruck-
einlall 54 des Warmetauschers 44. Die Hochdruck-
leitung 48 liegt innerhalb der Niederdruckleitung 55.

[0054] Fig. 13 zeigt einen Aufri® des distalen Endes
des Hohlkatheters 24 und der Hullenspitze 26. Meh-
rere Mindungen 120 in den Lumen 110 sind im dis-
talen Ende des Katheters 24 gebildet. Einige der
Mundungen 120 dienen zur Fluidstrdmung zu oder
aus dem Bereich, der zur Hilllenspitze 26 benachbart
ist. Andere Mundungen 120 dienen fir optische Ele-
mente zur Unterstitzung von Betrachtungs-, Be-
leuchtungs- oder Lasersystemen. Noch andere Mun-
dungen 120 kdnnten als Verbindungsanschlisse zur
elektrischen Verbindung mit einem Temperatursen-
sor, Heizer oder Ultraschallwandler in der Hullenspit-
ze 26 verwendet werden.

[0055] Fig. 14 zeigt einen Langsschnitt durch den
distalen Abschnitt des Katheters 24 und der Hillen-
spitze 26. Der Hilfsinstrumentenleiter 94 durchlauft
ein Lumen 114 zum distalen Ende des Katheters 24
und ist an diesem Punkt mit einem optischen Element
in der Mindung 120 oder mit einem Hilfsinstrument
126 in der Hullenspitze 26 verbunden. Das Hilfsinst-
rument 126 konnte ein Temperatursensor, ein Heizer,
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eine die Gewebeimpedanz messende Komponente
oder eine integrierte Komponente zur Durchfiihrung
von zwei oder mehr der Temperaturerfassungs-, Im-
pedanzmef- und Erwarmungsfunktionen sein. Zum
Beispiel kdnnte das Instrument 126 eine Kombination
aus Heizer und Widerstandstemperaturdetektor
(RTD) sein, die aus Folie aufgebaut ist, die zwischen
sehr dunnen (0,003 Inch) Bahnen aus Polyimidfilm
laminiert ist. Ferner kdnnte das Hilfsinstrument ein
Ultraschallwandler sein. Jene Hilfsinstrumente 126,
die sich in der Huillenspitze 26 befinden, kdnnen zwi-
schen einer warmeleitenden Innenschicht 122 und
einer warmeleitenden Auflenschicht 124 eingefiigt
sein. Die leitende Innenschicht 122 kann aus Kupfer
hergestellt sein, und die leitende Aufenschicht 124
kann aus rostfreiem Stahl hergestellt sein. Bei Bedarf
kann Epoxidharz zwischen dem Instrument 126 und
den leitenden Schichten 122, 124 eingespritzt sein.
Dazu ist ein Epoxidharzfilloch 128 in der AuRen-
schicht 124 vorgesehen. Sind Isolierschichten zwi-
schen dem Instrument 126 und der Innen- und Au-
Renschicht 122, 124 plaziert, missen die Isolier-
schichten ausreichend diinn sein, um Warmedubertra-
gung durch sie zu erméglichen. Ein Warmeleitfett 130
kann in der Hullenspitze 26 vorgesehen sein, um den
Warmekontakt zwischen der Sondenspitze 16 und
der Hullenspitze 26 zu maximieren.

[0056] Wahrend die hier naher dargestellte und of-
fenbarte Erfindung vollstéandig vermag, die zuvor auf-
geflhrten Aufgaben zu I6sen und Vorteile zu realisie-
ren, sollte klar sein, dall diese Offenbarung nur zur
Veranschaulichung der derzeit bevorzugten Ausfuh-
rungsformen der Erfindung dient und da keinerlei
Einschrankungen mit Ausnahme der in den beigefiig-
ten Anspriichen beschriebenen beabsichtigt sind.

Patentanspriiche

1. Einweghdlle zur Verwendung als entfernbare
sterile Abdeckung fiir eine kryochirurgische Sonde,
wobei die Hulle aufweist:
einen Hohlgriff, der Uber einem Handgriffabschnitt ei-
ner kryochirurgischen Sonde entfernbar befestigbar
ist;
einen Katheter, der am Hohlgriff befestigt ist, wobei
der Katheter tUber einem Kanulenabschnitt einer kry-
ochirurgischen Sonde entfernbar anordnungsfahig
ist; und
ein warmeleitendes Segment, das am Katheter be-
festigt ist, wobei das leitende Segment Uber einem
Warmedbertragungsabschnitt  einer  kryochirurgi-
schen Sonde entfernbar anordnungsfahig ist und mit
ihm in Warmekontakt steht.

2. Kryochirurgie-Vorbereitungsverfahren mit den
folgenden Schritten:
Bereitstellen einer kryochirurgischen Sonde mit ei-
nem daran angeordneten Warmeubertragungsele-
ment;

Bereitstellen einer warmeleitenden sterilisierbaren
Abdeckung, wobei die leitende Abdeckung iber dem
Warmeubertragungselement  entfernbar  anord-
nungsfahig ist;

Einsetzen des Warmeubertragungselements in die
leitende Abdeckung; und

Plazieren eines warmeleitenden Mediums zwischen
dem Warmeilbertragungselement und der leitenden
Abdeckung, um Warmeubertragung zu gewahrleis-
ten.

3. Verfahren nach Anspruch 2, wobei das warme-
leitende Medium auf der AuRenflache des Warmedu-
bertragungselements vor Einsetzen des Warmeuber-
tragungselements in die leitende Abdeckung plaziert
wird.

4. Verfahren nach Anspruch 2, wobei das warme-
leitende Medium in der leitenden Abdeckung vor Ein-
setzen des Warmeubertragungselements in die lei-
tende Abdeckung plaziert wird.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen
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