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DESCRIPCION
Catéter de deteccion de la fuerza con tirante central unido

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere a un dispositivo médico para su uso en el vaso de un paciente con fines
diagndsticos o de tratamiento del paciente, como por ejemplo la cartografia de tejido y / o la extirpacién quirirgica de
tejido utilizando radiofrecuencia (RF) u otras fuentes de energia. Mas en concreto, la invencién se refiere a un
catéter que incorpora un tirante central unido por dentro de la punta del catéter para definir una estructura de la
punta compuesta inseparable que potencia al maximo el volumen interno abierto de la punta del catéter y la rigidez
torsional de la punta del catéter reduciendo al tiempo al minimo el diametro exterior de la punta del catéter y
proporcionando una deflexién uniforme de la punta sobre el plano. Sobre el tirante central unido uno o mas sensores
de la fuerza con galgas para medir deformaciones estan fijados para medir la deflexion de la punta del catéter y las
fuerzas axiales y laterales de la punta. El catéter puede, asi mismo, incluir unos hilos de traccion para deflectar la
porcion de la punta del catéter.

Antecedentes de la invencion

Muchos trastornos médicos en personas y otros mamiferos han sido asociados con enfermedades y otras anomalias
a lo largo del revestimiento o de las paredes que definen diversos espacios corporales diferentes. Con el fin de tratar
dichos trastornos de los espacios corporales se han adaptado diversas técnicas de dispositivos médicos para
administrar diversas terapias en los espacios corporales utilizando los medios menos invasivos que se pueda.

Tal y como se utiliza en la presente memoria, el término “espacio corporal’, que incluye sus derivados, esta
concebido para significar cualquier cavidad situada dentro del cuerpo la cual esta definida, al menos en parte, por
una pared tisular. Por ejemplo, las camaras cardiacas, el Utero, las zonas del tracto gastrointestinal y los vasos
arteriales o venosos se consideran todos como ejemplos ilustrativos de espacios corporales incluidos dentro del
significado en cuestion.

El término “vaso”, que incluye sus derivados, pretende significar en la presente memoria cualquier espacio corporal
que esté circunscrito a lo largo de una extension por una pared de tejido tubular y que termine en cada uno de dos
extremos en al menos una abertura que comunique por fuera del espacio corporal. Por ejemplo, los intestinos
grueso y delgado, el conducto deferente, la traquea, y las trompas de Falopio son todos ejemplos ilustrativos de
vasos que se incluyen dentro del significado en cuestion. Los vasos sanguineos son, asi mismo, considerados en la
presente memoria como vasos, incluyendo zonas del arbol vascular entre sus puntos ramificados. Mas en concreto,
las venas pulmonares son vasos incluidos dentro del significado en cuestion que incluyen la zona de las venas
pulmonares situadas entre las porciones ramificadas de sus bocas a lo largo de una pared del ventriculo izquierdo,
aunque el tejido parietal que define las bocas tipicamente presente unas configuraciones luminares exclusivamente
ahusadas.

Un medio de tratar los espacios corporales de una forma minimamente invasiva se lleva a cabo mediante el empleo
de catéteres para llegar hasta los érganos y vasos internos situados dentro de un espacio corporal. Los catéteres de
electrodo o de electrofisiologia (EP) han sido habitualmente utilziados en la practica médica durante muchos afios.
Se utiliza para estimular y cartografiar la actividad eléctrica del corazén y para la extirpacion quirirgica de puntos de
la actividad eléctrica andémala. En uso, el catéter de electrodo es insertado dentro de la vena o arteria principal, por
ejemplo, la arteria femoral y, a continuacioén, es guiado hacia el interior de la camara del corazén que constituye el
objetivo con el fin de llevar a cabo una intervencion de extirpacion quirirgica.

La Patente estadounidense No. 6,272,672 de Ben-Heim divulga el uso de uno o mas elementos piezoeléctricos o
galgas eléctricas de deformacion para generar unas sefales indicativas de la flexion alrededor de los ejes
geométricos de un catéter. Aunque esta patente utiliza el uso de dichos sensores para la medicion y presentacion de
la inflexion del catéter con respecto al usuario, no proporciona un medio para suministrar de manera precisa la
deteccion de fuerza existente en la punta del catéter.

La Patente estadounidense No. 6,612,992 de Rambow et al. divulga un catéter ultrasénico que utiliza una pluralidad
de galgas eléctricas de deformacién situadas a lo largo de la periferia del catéter para proporcionar informaciones
relativas a la posicion del catéter dentro del sistema cardiovascular, sin embargo, no hay ninguna instruccién con
respecto a la deteccion de la fuerza existente en la punta del catéter.

Dado que los catéteres de EP son utilizados en mas intervenciones en las que en la perforacion del tejido constituye
un objetivo, seria conveniente contar con un electrodo de punta que proporcionara una mayor retroaccion, como por
ejemplo, la deteccion de la fuerza y del contacto del tejido al tiempo que incorporara similares caracteristicas a los
electrodos de las puntas de catéter de EP existentes.

Asi mismo, dado que los catéteres de EP son utilizados para la extirpacion quirdrgica de forma dinamica del tejido
en movimiento, sera necesario contar con un catéter que mida con precision la fuerza existente en la punta del
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catéter y que al mismo tiempo presente unas caracteristicas de deflexion convenientes como por ejemplo la
deflexién sobre el plano.

El documento EP 1 690 564 A1 divulga un aparato de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1.

Los documentos US 2008/051704 A1y US 6,272,371 divulgan cada uno unos catéteres con unas galgas eléctricas
de deformaciéon para la medicién de la fuerza cerca de sus extremos distales.

Sumario de la invencién

La invencion se refiere a un catéter que presenta unos sensores integrados para la medicion de la fuerza sobre la
punta del catéter asi como para proporcionar informacion relativa a la deflexion del cuerpo del catéter. El catéter de
la presente invencion puede, asi mismo, ser implantado con facilidad como un catéter dirigible bidireccional que
presente unas caracteristicas de deflexion sobre el plano excelentes. El catéter comprende un cuerpo tubular del
catéter, alargado, que presenta al menos una luz que se extiende a su través y una seccion de la punta tubular
deflectable que presenta un tirante central y dos luces semicilindricas que se extienden a su través. El tirante central
esta de modo preferente, termounido al interior del catéter tubular sustancialmente a lo largo de la entera extension
del tirante central, creando de esta manera una estructura de la punta inseparable. Una o mas galgas eléctricas de
deformacién estan fijadas al tirante central para dotar al sistema de informacion acerca de la fuerza de la punta y
de la deflexioén del cuerpo del catéter.

Las galgas eléctricas de deformacion estan fijadas al tirante central unido en orientaciones diferentes. La
deformacion de la deflexion es detectado por el sensor de esfuerzo fijado en paralelo al eje geométrico longitudinal
del tirante. La deformacion torsional es detectado por los dos sensores de esfuerzo orientados en 90 grados entre si
y en cuarenta y cinco grados con respecto al eje geométrico longitudinal del tirante. Dado que tanto las
deformaciones de flexion como torsional del tirante central unido son monitorizadas y que el tirante esta unido a lo
largo de su borde longitudinal al diametro interno del miembro tubular alargado, se pueden determinar las fuerzas
aplicadas al diametro exterior de la punta del catéter. Para aumentar la sensibilidad, el emplazamiento de los
sensores de flexion torsional, el tirante central puede estar “rebajado” o ranurado para proporcionar un medio de
amplificacion de la deformacion detectado. La galga eléctrica de deformacion puede ser o bien una galga eléctrica
de deformacion a base de silicio o una galga eléctrica de deformacion de papel metalizado. El conjunto de circuitos
para la determinacion de la deformacién en base a la resistencia apreciada en la galga eléctrica de deformacion
reside en la empufiadura del catéter y / o en el sistema de navegacion o extirpacion el cual estd conectado el
catéter. La mayoria de aleaciones de las galgas eléctricas de deformacion de navegacion muestran una variacion
del factor de las galgas practicamente lineal a lo largo de un amplio rango de temperaturas que es inferior a £ 1%
dentro de un margen de temperatura de + 100° C. En instalaciones de dos hilos, el error introducido por la
resistencia del hilo conductor es una funcién de la relacion de resistencias R1 / Rg. El error del hilo conductor
generalmente no es significativo si la resistencia (R1) del hilo conductor es pequefia en comparacioén con la
resistencia de las galgas (Rg), pero si la resistencia del hilo conductor excede del 0,1% debe suministrarse una
compensacion de la temperatura del hilo conductor para conseguir una precision mejorada de la medicion. La
compensacion de la temperatura se refiere a galgas eléctricas de deformacion a base de silicio. La compensacion de
la temperatura puede basarse en los sensores de la temperatura que se utilizan como un medio para el control de la
retroaccion en los catéteres de extirpacion quirurgica.

El catéter, asi mismo, comprende unos primero y segundo hilos de traccién que presentan unos extremos proximal y
distal. Cada hilo de traccién se extiende desde una empufiadura de control situada en el extremo proximal del
cuerpo del catéter a través de una luz existente en el cuerpo del catéter y por el interior de una de las luces
existentes en la seccion de la punta. Los hilos de traccion pueden estar dispuestos dentro un manguito tubular con el
tamafio preciso para mantener los hilos de traccion en relacién de adyacencia intima. Los extremos distales de los
hilos de traccién estan unidos de manera fija o bien a los lados opuestos del tirante central, al electrodo de la punta,
o bien a la estructura tubular de la seccién de la punta distal del catéter.

La empufiadura de control incluye un conjunto de direccidon que presenta un brazo de palanca que incorpora un par
de poleas para el arrastre de los correspondientes hilos de traccién para deflectar la seccién de la punta del catéter.
Las poleas estan montadas de forma rotatoria sobre unas porciones opuestas del brazo de palanca, de tal manera
que una polea sea desplazada distalmente cuando la otra polea sea desplazada en sentido proximal cuando el
brazo de palanca es rotado. Debido a que cada hilo de traccién es arrastrado sobre una respectiva polea, la
rotacion del brazo de palanca provoca que la polea que se desplaza en direcciéon proximal arrastre su hilo de
traccion para deflectar la seccion de la punta en la direccion de la luz fuera del eje geométrico dentro del cual se
extiende el hilo de traccion.

De manera especifica, la presente invencion es una punta de catéter compuesta que comprende un tubo extruido
elastomérico de pared delgada envuelto en espiral con una trenza de refuerzo en el que el tubo elastomérico que
presenta un tirante central compuesto por una tira metalica rectangular alargada delgada donde ambos lados
(bordes) longitudinales de dicha tira estan unidos, de modo preferente térmicamente, a la pared interior del tubo
elastomérico creando de esta manera una estructura compuesta con miembros inseparables. El término
“inseparable” se utiliza para designar la creacidon de una estructura compuesta entre el tubo elastomérico y la tira
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metdlica de manera que cualquier tentativa de separar el tubo elastomérico y la tira metdlica provocaria la
destruccion irreversible de la estructura compuesta.

Dicha estructura compuesta de la punta proporciona dos luces encerradas con forma de media luna, ampliamente
opuestas en sentido diametral, que se extienden a través de la punta que proporcionan espacio para los hilos, los
sensores, el tubo de acarreo de fluido y elementos similares. El tirante que separa las luces con forma de media luna
puede ser construido a partir de cualquier aleacién entre una pluralidad de aleaciones superelasticas (metalicas)
como por ejemplo Nitinol, titanio B o de acero inoxidable para templar muelles. Este disefio de punta de catéter
compuesta potencia al maximo el area en seccion transversal de las luces abiertas en la punta del catéter y la
rigidez torsional de la punta del catéter al tiempo que reduce al minimo el diametro externo de la punta del catéter
proporcionando un momento de inercia del area uniforme Unica en cualquier seccion transversal de la punta del
catéter del eje geométrico longitudinal debido a que no se permite que el tirante central unido y el tubo elastomérico
se desplacen uno con respecto a otro durante la deflexion de la punta. Esta estructura compuesta proporciona una
deflexion de la punta sobre el plano uniforme y un par de torsién uniforme y unas fuerzas de deflexién con
independencia del angulo de deflexion de la punta debido a que el momento de inercia del area en seccion
transversal de la punta permanece constante a lo largo de la entera extension de la punta durante la deflexion de la
punta. Todos los disefios de la punta de la técnica anterior conocidos muestran unos momentos de inercia del area
en seccion transversal variables durante la deflexion de la punta debido a que el tirante interno y el tubo
elastomérico externo estan fijados uno a otro solo en sus emplazamientos terminales proximal y distal y el tirante y el
tubo externo se desplazan uno con respecto a otro durante la deflexién de la punta. En todos los disefios de la
técnica anterior, el eje geométrico centroidal combinado del tirante que se desplaza de forma independiente y el tubo
externo es variable de forma continua durante la curvatura de la punta, dado que la distancia absoluta existente
entre el eje centroidal del conjunto (tirante y tubo externo) y el eje geométrico centroidal de cada una de las partes
es variable. Esto produce un par de torsion no uniforme y unas fuerzas de deflexiéon que dependen del grado de la
curvatura de la punta.

El perfil de la curva de deflexion de la punta del catéter puede ser modificado mediante la modificacién del momento
de inercia del area en seccion transversal del tirante perpendicular al eje geométrico longitudinal del tirante mediante
la utilizacion de operaciones de recorte o troquelado las cuales o bien suprimen material o cambian el grosor del
material en diversas porciones de la seccion transversal del tirante central. La punta deflectante compuesta con un
tirante central unido presenta una amplia relacién de la anchura con respecto al grosor, proporcionando de esta
manera un primer eje geométrico centroidal que presenta un momento de inercia de gran area y un segundo
momento de inercia correspondiente de pequefia area alrededor de un eje geométrico centroidal ortogonal con
respecto al primer eje geométrico centroidal, proporcionando de esta forma unas caracteristicas de deflexion sobre
el plano excepcionales.

La presente invencion proporciona una estructura Unica compuesta modificada de gran rendimiento destinada al
conjunto de la punta de deflexion de un catéter deflectable que combina las propiedades de los elastomeros y los
metales y elimina las luces extruidas del ndcleo. Las dos luces semicilindricas creadas por el tirante unido
proporcionan un amplio volumen dentro del cual situar los hilos, los sensores de la fuerza y el emplazamiento y las
luces de irrigacion de la punta. Como alternativa, una porcion intermedia entre la seccion de la punta deflectable y el
electrodo de la punta puede disponerse en la cual no exista ningun tirante central y la cual proporcione incluso un
mayor espacio para los sensores de la temperatura y el emplazamiento. Los diametros de la punta del catéter
pueden ser reducidos dado que el volumen de trabajo de la luz de la punta se potencia al maximo con este disefio.

En una forma de realizacion preferente del catéter un miembro tubular alargado que presenta un extremo proximal y
un extremo distal y que presenta una luz es unido térmicamente a los bordes longitudinales de un tirante central que
se extiende por dentro de la porcion deflectable del catéter. Esta unién crea una estructura compuesta inseparable a
partir del miembro tubular alargado y del tirante central.

Un electrodo de punta esta dispuesto en el extremo distal del miembro tubular. Un acoplamiento moldeado presenta
una porcion distal adaptada para recibir una porcion del extremo proximal del electrodo de punta y una porcion
proximal que presenta al menos una hendidura adaptada para recibir al menos uno de los primero o segundo bordes
longitudinales del tirante central.

El extremo distal del tirante central comprende al menos una muesca de ajuste a presién y el acoplamiento
moldeado comprende asi mismo al menos una cufia de ajuste a presion adaptada para recibir la muesca de ajuste a
presion. Esta construccion permite el ensamblaje rapido del electrodo de punta y del miembro tubular compuesto y
del tirante central.

Breve descripcion de los dibujos

Las FIGS. 1A a C son vistas planares de un catéter de EP deflectable con una empufiadura de control de la
deflexién de tipo oscilante de acuerdo con la presente invencion.

La FIG. 1D es una vista planar del botén de control de la friccién situado sobre la empufiadura de control de la
deflexiéon de tipo oscilante.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2398935 T3

La FIG. 2 es una vista en seccion transversal longitudinal de la seccion de la punta distal deflectable y una porcion
de la seccion proximal del catéter de la FIG. 1 que incluye unos sensores de la fuerza con galgas eléctricas de
deformacion sobre el tirante central unido.

La FIG. 3 es una vista en seccidn transversal de la seccion tubular del catéter de EP de la FIG. 2 a través de la linea
A-A

La FIG. 4 es una vista en perspectiva en despiece ordenado de la punta distal de una forma de realizaciéon de un
catéter deflectable de acuerdo con la presente invencion.

La FIG. 5 es una vista en perspectiva de un electrodo de punta de la seccién de la punta deflectable de un catéter de
acuerdo con la presente invencion.

La FIG. 6 es una vista en perspectiva en seccion transversal de un acoplamiento moldeado de la seccién de la punta
deflectable de un catéter de acuerdo con la presente invencion.

La FIG. 7a es una vista planar de un hilo de traccién para su uso en la seccién de la punta deflectable de un catéter
de acuerdo con la presente invencion.

La FIG. 7b es una vista en perspectiva de la seccién distal de un catéter deflectable de acuerdo con la presente
invencion.

La FIG.8 es una vista en alzado del tirante central de acuerdo con una forma de realizacién adicional de la seccién
de la punta deflectable de un catéter de acuerdo con la presente invencion.

La FIG. 9 es una vista en perspectiva del dispositivo para la fabricacion de la seccién de la punta deflectable del
catéter de acuerdo con la presente invencion.

La FIG. 10 es una vista en perspectiva de la punta distal de un catéter deflectable de acuerdo con la presente
invencion.

La FIG. 11 es una vista en perspectiva de la punta distal de un catéter deflectable de acuerdo con la presente
invencion.

La FIG. 12 es una vista planar de una porcién del tirante central unido que incorpora los sensores de la fuerza con
galgas eléctricas de deformacion montadas sobre aquél.

La FIG. 13 es una vista planar de un sensor de la fuerza con galgas eléctricas de deformacién para su uso en el
catéter de la presente invencion.

La FIG. 14 es una representacion esquematica del conjunto de circuitos de medicién de la fuerza para su uso en un
catéter deflectable que presenta un sensor con galgas eléctricas de deformacion MEMS de silicio de acuerdo con
la presente invencion.

La FIG. 15 es una representacion esquematica del conjunto de circuitos de medicién de la fuerza para su uso en un
catéter deflectable que presenta un sensor con galgas eléctricas de deformacién de papel metalizado de acuerdo
con la presente invencion.

Descripcion detallada de la invenciéon

Las FIGS. 1A a C representan una vista planar de una forma de realizacion de un catéter deflectable de acuerdo con
la presente invencion. Tal y como se muestra en la Fig. 1B un catéter 100 preferente comprende un cuerpo tubular
alargado del catéter que presenta una seccion 32 proximal, una seccion 34 distal de la punta y una empufiadura 36
de control situada en el extremo proximal de la seccion 32 proximal. El electrodo 38 de la punta y un electrodo 40
anular opcional estan situados en o cerca de la seccién 34 distal de la punta deflectable para proporcionar una
fuente de energia de extirpacion quirurgica si el dispositivo deseado es un catéter de extirpacion quirirgica de RF o
para la recepcion de sefales eléctricas si el catéter es un catéter de cartografia de EP diagnédstica. La empufiadura
36 de control puede presentar uno entre muchos disefios capaces de situar una fuerza de traccién sobre los hilos de
traccion utilizados para deflectar la seccion 34 deflectable de la punta. De modo preferente, la empufiadura 36 de
control es la empunadura utilizada en la familia de productos bidireccionales Biosense EZ - Steer, empufiadura de
control que se representa en las FIGS. 1A a C. La palanca 37 tipo “oscilante” tracciona uno o dos hilos de traccién
para deflectar la punta del catéter en una direccion (FIG. 1A) y, a continuacién, puede seleccionar, de forma
alternativa, el segundo hilo de traccion (opuesto) para deflectar la punta del catéter en la otra direccion (FIG. 1C). La
empufiadura 36 de control presenta, asi mismo, un botdn 37a ajustable de control de la friccion mostrado en la FIG.
1D que permite que el operador utilice la palanca 37 oscilante en un estado libre o que ajuste la tensién para
bloquear la palanca 37 oscilante y la punta deflectada en posicion. La cantidad de friccion del movimiento de la
palanca 37 oscilante aumenta cuando el botén 37a de control de la friccion es rotado en el sentido de las agujas del
reloj hasta que llega a la posicion completamente bloqueada.
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La FIG. 2 muestra una vista en seccion transversal de la transicion desde la seccion 32 proximal y la seccion 34
deflectable del catéter 100 tomada en perpendicular con respecto al tirante 80 central que forma una porcién del
catéter y la FIG. 3 muestra la seccion transversal del catéter de la FIG. 2 a través de la linea A - A. El catéter 100
comprende una estructura tubular alargada que presenta una luz 58 central a través de la porciéon 32 distal y dos
luces 58a y 58b semicilindricas en la porcion 34 deflectable de la punta. La seccion 32 proximal es flexible pero
sustancialmente no comprimible a lo largo de su extension. La seccion 32 proximal puede estar fabricada en
cualquier estructura apropiada y estar fabricada en cualquier material apropiado. La estructura preferente
comprende una pared 30 externa fabricada en Pellethane o PEBAX y una pared 18 interna opcional. La pared 30
externa, puede, asi mismo, comprender una malla trenzada embebida de acero inoxidable o de material similar para
incrementar la rigidez torsional de manera que, cuando la empufadura 36 de control sea rotada el extremo distal de
la seccion 32 proximal asi como la seccion 34 distal rotaran en la medida correspondiente.

La longitudinal global de la extension del catéter variara de acuerdo con la aplicacién de su uso pero una longitud
preferente oscila entre, de manera aproximada, 90 y 120 cm y, de modo mas preferente entre, de manera
aproximada, 100 y 110 cm. El diametro externo de la seccion 32 proximal es, asi mismo, un disefio caracteristico
que varia de acuerdo con la aplicacién del catéter pero que es, de modo preferente, inferior a, de manera
aproximada 2,66 mm. La pared 18 interna opcional comprende un tubo polimérico el cual puede, de manera
opcional, ser rebanada en espiral y dimensionada para que el diametro externo sea de manera aproximada del
mismo tamafio o ligeramente menor que el diametro interno de la pared 30 externa, proporcionando de esta manera
una rigidez adicional la cual puede ser controlada por el angulo de paso del rebanado espiral.

En la forma de realizacién mostrada, la seccion 34 distal y la seccion 32 proximal son estructuras separadas que
han sido unidas de manera fija una a otra. La seccion 32 proximal y la seccion 34 distal pueden ser unidas utilizando
un adhesivo de poliuretano en la junta 35 entra las dos secciones. Otros medios de fijacion incluyen la unién de las
secciones proximal y distal utilizando calor para fundir entre si las secciones.

En el catéter de EP de la presente invencion, el electrodo 38 de la punta y los electrodos 40 anulares opcionales
mostrados en las FIGS. 1A a 1C estan, cada uno, eléctricamente conectado a un hilo del haz de hilos 70
conductores. Cada hilo del haz de hilos 70 conductores se extiende desde la empufiadura 36 de control a través de
la luz 58 situada en la seccion 32 proximal y a través de una de las luces 58a o 58b situadas en la seccion 34 distal
hasta el electrodo 38 de la punta y un electrodo (o electrodos) 40 anular(es) opcional(es). El extremo proximal de
cada hilo 70 conductor esta conectado a un conector apropiado (no mostrado) existente en la empufiadura 36 de
control el cual puede ser conectado a una fuente apropiado de energia de RF o a un sistema de cartografia de EP u
otro sistema diagnostico o terapéutico.

Una luz 90 de irrigacion proporciona un conducto para el transporte de fluido desde el extremo proximal del catéter
hasta la porcion 34 distal de la punta. La luz 90 de irrigacion esta en comunicacion de fluido con uno o mas orificios
de fluido existentes en el electrodo 38 de la punta. Las FIGS. 4 y 5 muestran una posible disposicion de los orificios
439 de fluido de irrigacion existentes en un electrodo de la punta. La luz 90 de irrigacion se utiliza para transportar un
fluido de irrigacion a través del catéter para salir a través de los orificios de fluido existentes en la punta con el fin de
reducir la coagulacion de los fluidos corporales como por ejemplo la sangre en o cerca del electrodo de la punta.

En un catéter bidireccional, un par de hilos 44a y 44b de traccion se extiende a través de la luz 58 de paso existente
en la seccion 32 proximal y cada uno se extiende a través de una de las luces 58a y 58b existentes en la seccién 34
distal. Los hilos de traccion estan fabricados en cualquier material apropiado, como por ejemplo acero inoxidable o
alambre de Nitinol o un material de hilo no metalico, como por ejemplo Vectran®. De modo preferente, cada hilo 44
de traccion esta cubierto con un revestimiento lubricante, como por ejemplo PTFE o un material similar. Cada hilo 44
de traccion se extiende desde la empufadura 36 de control hasta cerca de la punta 34 distal.

Un manguito o manguitos (no mostrado(s)) puede(n) ser utilizado(s) para alojar los hilos de tracciéon en direccion
proximal hasta la punta blanda del catéter. EI manguito se utiliza para mantener cada hilo de traccién sobre sus
respectivos lados del tirante central. Para la deflexién bidirecional los hilos de traccién opuestos estaran siempre
situados dentro de una luz separada. Con este disefio, la colocaciéon de multiples hilos de traccion dentro de una luz
se utilizaria para conseguir diferentes curvas de deflexién en una direccién de deflexion. Dicho manguito puede estar
fabricado en cualquier material apropiado, como por ejemplo poliamida o poliuretano.

Ejemplos de otras empufiaduras 36 de control apropiadas que pueden ser utilizadas con la presente invencion se
describen en las Patentes estadounidenses Nos. 6,123,699, 6,171,277, 6,183,463 y 6,198,974. En dichas
empuiaduras de control el desplazamiento proximal de control del pulgar con respecto a la carcasa de la
empufiadura se produce en el desplazamiento proximal del primer pistén y del primer hilo de traccion con respecto a
la carcasa de la empufadura y al cuerpo del catéter lo que provoca la deflexion de la seccion de la punta en la
direccion de la luz por dentro de la cual se extiende el primer hilo de traccién. El desplazamiento distal de control del
pulgar con respecto a la carcasa de la empufiadura se traduce en el desplazamiento distal del primer pistén,
provocando el desplazamiento proximal del segundo piston y del hilo de traccién con respecto a la carcasa de la
empufiadura y al cuerpo del catéter, lo que provoca la deflexion de la seccion de la punta en la direccion de la luz
dentro de la cual se extiende el segundo hilo de traccién. Configuraciones adicionales de los hilos 44 de traccién y
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de los engranajes situados dentro de la empufiadura de control pueden ser utilizadas, como por ejemplo las
divulgadas en la Patente estadounidense No. 7,077,823.

La seccion 34 distal esta compuesta por una capa 62 externa, una capa 64 trenzada y una capa 66 externa de la
seccion distal de la punta. La capa 62 interna de la seccion 34 distal de un catéter es una capa delgada de un
material elastomérico termoplastico, de modo preferente con un grosor de entre 0,0635 a 0,0889 mm. La capa 62
interna es una capa 64 trenzada de fibras sintéticas con un diametro aproximado de 0,0508 a 0,0762 mm. En una
forma de realizacion preferente la fibra sintética es un monofilamento Pen procedente de Biogeneral Advanced Fiber
Technology. La capa 66 externa es un material elastomérico extruido sobre la capa interna trenzada. La capa 62
interna y la capa 66 externa pueden ser fabricadas a partir de elastémeros que tengan la misma dureza shore o a
partir de materiales que tengan una dureza shore diferente. De modo preferente, el elastdmero es PEBAX o
Pellethane debido a su procesabilidad y a las temperaturas de deflexion a altas temperaturas.

Asi mismo, un hilo 95 de seguridad puede ser utilizado para fijar el electrodo de la punta al eje fisico del catéter para
impedir la separacion del electrodo de la punta. El hilo de seguridad es, de modo preferente, un Monel de 0,1651
mm el cual es conducido a través de la luz 58 existente en la porcién 32 proximal del catéter, asi como a través de
una de las dos luces 58a o 58b existentes en la porcion 34 de la punta distal. El extremo distal del hilo de seguridad
se fija al electrodo 38 de la punta mientras que la porcién proximal se fija a un punto de anclaje situado dentro de la
empufadura 36 de control.

La FIG. 4 muestra una vista en despiece ordenado de la punta distal de un catéter deflectable de acuerdo con la
presente invencion. La FIG. 5 es una vista en perspectiva del electrodo 438 de la punta. El electrodo 438 de la punta
mostrado en las FIGS. 4 y 5 es un electrodo metalico maquinado compuesto por un metal que no sea reactivo al
fluido corporal, como por ejemplo oro, platino, paladio o cualquier combinacion de estos. El electrodo 438 de la punta
puede, asi mismo, estar fabricado en un primer metal como por ejemplo cobre, plata, oro, aluminio, berilio, bronce,
paladio o aleaciones de estos el cual es a continuacion enchapado interna y / o externamente con un metal no
reactivo, como por ejemplo oro, platino, paladio o una aleacion de estos. El electrodo 438 de la punta puede incluir
una pluralidad de orificios 439 de irrigacion conectada a una luz 440 de irrigacion central aunque dichos orificios y
luces son opcionales. El extremo proximal del electrodo 438 de la punta comprende una base 437 que tiene un
diametro mas pequefio que el resto del electrodo de la punta y que esta adaptada para encajar en un acoplamiento
442. La base 437 puede incluir una pluralidad de estrias 437a que mejoren la unién del electrodo 438 de la punta
dentro del acoplamiento 442. La base 437 del electrodo 437 de la punta es termounido o soldado de forma
ultrasénica al acoplamiento 442. La béveda 438a de la punta puede ser maquinada para proporcionar una punta
distal atraumatica redondeada con el fin de reducir el dafio al tejido durante la colocacién y / o el uso del catéter. La
luz 495 proporciona una via de paso para el hilo 95 de seguridad y la ,luz 470 proporciona una via de paso para el
hilo 70 conductor que proporciona energia al electrodo 438 de la punta. El hilo 70 conductor esta fijado al electrodo
438 de la punta utilizando una aleacién para soldar conductora o un material de epoxi.

El acoplamiento 442 moldeado por inyeccion mostrado en las FIGS. 4 y 6 presenta una seccion 443 distal con un
diametro interno en su extremo distal adaptado para recibir la base 437 del electrodo 438 de la punta y presenta una
seccion 441 proximal con una hendidura 441a adaptada para recibir el extremo 480 distal del tirante 80 central. El
acoplamiento 442 es moldeado por inyeccion a partir de un polimero de calidad médica como por ejemplo PEEK,
ABS o Policarbonato u otro material apropiado conocido por el experto en la materia. El extremo 480 distal del tirante
80 central incluye, asi mismo, una muesca 481 de ajuste a presion adaptada para su bloqueo sobre la cufia 441b de
ajuste a presion existente en el acoplamiento 442, proporcionando de esta manera un mecanismo para el
ensamblaje rapido de la seccion distal del catéter deflectable cuyo procedimiento se describe con mayor detalle mas
adelante. Unos agujeros 444a y 444b de anclaje de los hilos de traccion son unas luces que estan adaptadas para
recibir los hilos 44a y 44b de traccion. Los hilos de traccion adaptados para este uso se muestran en la FIG. 7A. Los
hilos 44a y 44b de traccién para su uso en esta forma de realizacion estan, de modo preferente, fabricados en hilo
VECTRAN® el cual ha incorporado una bola de epoxi 444c fijada a su extremo distal. El hilo VECTRAN® debe ser
limpiado con alcohol y / o con un bafio ultrasénico antes de la aplicacion de una bola de epoxi que, a continuacion,
es curada por luz ultravioleta. Es importante que el epoxi esté bien fijado al extremo distal de los alambres 44a y
44b de traccion. Como alternativa, el hilo de traccién podria ser de acero inoxidable de gran resistencia (304V) sobre
el cual se incorpora una bola en un extremo utilizando un proceso de fusién por laser de alta velocidad.

Cerca del extremo 480 distal del tirante 80 central estan montadas una o mas galgas 490a-c eléctricas de
deformacién. Las galgas de deformacion estan fijadas al tirante central unido en distintas orientaciones. La
deformacién de flexion es detectada por la galga 490c eléctrica de deformacion fijada en paralelo con el eje
geométrico longitudinal del tirante. La deformacion torsional es detectada por los dos sensores 490a y 490b de
deformacién orientadas en 90 grados uno respecto de otro y en cuarenta y cinco grados con respecto al eje
geométrico longitudinal del tirante. Debido a que tanto las deformaciones de flexion como torsionales del tirante
central unido son monitorizadas y que el tirante esta unido a lo largo de su borde longitudinal al diametro interno del
miembro tubular alargado, se pueden determinar las fuerzas aplicadas al diametro externo de la punta del catéter.
Para una sensibilidad suplementaria, en el emplazamiento de las galgas 490a y 490b de deformacion torsional, €l
tirante central puede ser “rebajado”, mediante la eliminacion de las porciones 492 del borde del tirante 80 central tal
y como se muestra en la FIG. 12. Asi mismo, se puede amplificar la sensibilidad de las galgas eléctricas de
deformacion  mediante el recorte de una o mas hendiduras 494 dentro del tirante 80 central. Como alternativa,
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puede ser utilizado un doble conjunto de galgas eléctricas de deformacion situadas a los lados opuestos del tirante
central con una de ellas en compresion y la otra en tension. En esta disposicion, la salida del puente para la misma
deformacién puede ser doblada de manera eficaz. En instalaciones en las que todos los brazos del puente estan
conectados a las galgas eléctricas de deformacion, la compensacion de la temperatura es automatica, cuando los
cambios de resistencia debidos a las variaciones de la temperatura seran los mismos para todos los brazos del
puente.

La FIG. 13 muestra un sensor de deformacion tipico para su uso en la presente invencion. La galga eléctrica 490 de
deformacion preferente es un unico cristal rectangular o un miembro de silicio policristalino alineado con la direccién
de la deformacién medida. Unas almohadillas 496 de fijacion de los hilos conductores situadas a ambos lados del
miembro 498 de deteccion estan disefiadas con una configuracion geométrica simétrica, de escaso esfuerzo para
reducir al minimo los efectos de los esfuerzos residuales aplicados sobre la barra de silicio. Pueden ser o bien
almohadillas convencionales de aleacién para soldadura o bien almohadillas de unién de los hilos. Una superficie de
aluminio se utiliza tipicamente para la unién de los hilos y una superficie de niquel enchapada en oro para el soldeo
de aleacion. Debido a que constituyen el elemento caracteristico de mayor tamafio del dispositivo de galgas
eléctricas de deformacion las almohadillas determinan el tamafio del dispositivo y el dispositivo total puede ser
dimensionado hasta fracciones de 1 milimetro cuadrado. Un soporte de poliamida de baja carga, resistente, similar a
los soportes de cintas Kapton soporta la entera estructura cuyo grosor total es tipicamente inferior a un mil. Debido a
que el elemento y la estructura de almohadillas son papeles metalicos delgados, la entera galga eléctrica de
esfuerzo presenta un radio de flexion inferior a 0,15 cm.

Los hilos conductores comprende, de modo preferente un cable blindado en miniatura compuesto por tres pares de
conductores internos trenzados Nos. 38 - 48 cubiertos con polinailon de aislamiento doble con galga de hilo medio
(AWG) cobre con una proteccion y a continuacion un recubrimiento de una camisa de FEP. Dado que hay un minimo
de tres galgas eléctricas de deformacion que requieren un minimo de dos hilos cada una (tres hilos para la
compensacion de la temperatura de las galgas de papel metalizado), se requeririan en total seis hilos en esta forma
de realizacion. Si la compensacion de la temperatura en el emplazamiento de las galgas eléctricas de deformacion
es utilizada, al menos se requeririan dos hilos mas para la detecciéon de la temperatura utilizando un termopar o
termistor.

El tirante 80 central estd compuesto por una seccion de haz rectangular, de forma que es facil de definir una sencilla
flexion del haz a lo largo de su eje geométrico. Pero se induce una deformacién complicada con la adicion de la
deflexion torsional del tirante central la cual es una superposicion de esfuerzos combinados y las variaciones de los
vectores de la fuerza de la punta convierte esta circunstancia en un problema complejo. La deformacién se define
como la cantidad de deformacion por unidad de longitud de un objeto cuando se aplica una carga. La deformacion
de flexion (deformacion de momento) se calcula mediante la determinacion de relacion entre la deflexion de la curva
de la punta y la cantidad de flexion que se deriva de ella. La deformacion torsional se mide cuando la torsion de la
punta del catéter durante la deflexion lateral produce un componente de deformacién torsional. La deformacion
torsional es calculada mediante la division del esfuerzo torsional por el médulo de elasticidad.

Los tres factores principales que influyen en la eleccion del sensor de deformacion son la temperatura operativa, el
estado de la deformacién (dependencia del gradiente, magnitud y el tiempo) y la estabilidad del sistema requerida.
Un sensor de deformacion ideal cambiaria la resistencia solo debido a las deformaciones del miembro de tirante
central, pero la temperatura, las propiedades materiales, el adhesivo utilizado para unir el sensor a la superficie del
tirante central y la estabilidad del miembro del tirante son circunstancias que afectan todas a la resistencia medida.
Los dos tipos de galgas eléctricas de deformacion (semiconductor y papel metalizado) podrian ser utilizados para la
deteccion de las caracteristicas de la deflexion del tirante central pero los sensores semiconductores son de tipo
preferente. Los sensores semiconductores son mas elasticos que los sensores de papel metalizado y, por
consiguiente presentan una propension elevada a retornar a su configuracién no sometida a deformacion. Los
sensores semiconductores presentan un factor de galga de cincuenta veces y una sensibilidad de mas de 100 veces
(30 - 120) en comparacion con los censores de papel metalizado los cuales presentan unos factores de galga y una
sensibilidad significativamente inferiores. Los sensores semicondutores se presentan en un tamafio de paquete
menor a un coste muy inferior con respecto a los sensores de papel metalizado. Para los sensores semiconductores
la relacion de la resistencia respecto a la deformacién no es lineal, variando de un 10 a un 20% a partir de una
ecuacion en linea recta, pero ello es conocido de antemano y puede ser compensado de forma matematica. Los
hilos conductores para las galgas eléctricas de deformacion basadas en semiconductores son muy pequefios y
estan conectados a la galga mediante un material de epoxi conductor, unién por hilos, soldeo / soldadura por laser o
por medios ultrasoénicos.

Debido a que el miembro de tirante central esta unido a lo lago de su borde longitudinal a una punta de catéter
trenzada, la calibracion del sensor puede llevarse a cabo sobre cada catéter semiacabado o acabado a la
temperatura operativa de los catéteres (esto es, la temperatura del cuerpo). Las variables de fabricacion, como por
ejemplo las variaciones en las propiedades del material del eje del catéter (el modulo elastico y torsional), la
variacion del paso de la trenza, el diametro de la trenza y las tolerancias dimensionales del material de la punta
necesitan este requerimiento. Los datos de calibracion de los sensores de deformacion para cada catéter pueden
ser almacenados en una EEPROM u otro medio de almacenamiento existente en la empunadura del catéter para
proporcionar un acceso facil a la informaciéon operativa necesaria. Se requiere la monitorizacion dinamica y el
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registro de la salida de los sensores de deformacion, la fuerza de tension de los hilos de traccion del catéter y el
emplazamiento de la punta cuando la punta del catéter es reflectada en diferentes angulos mientras esta expuesta a
diferentes vectores de la fuerza de carga de la punta. La utilizacién de materiales de la punta del catéter flexibles,
como por ejemplo PEBAX o Amitel® (elastomero basado en copoliéster termoplastico) que presentan un modulo
estable y plano a temperaturas de funcionamiento del catéter incrementara la precision de la medicion de la fuerza
de contacto.

Un hilo 44 de traccion unico, fabricado con un hilo no metalico como por ejemplo un material Vectran®, puede ser
fijado al extremo distal del catéter ensartando el hilo de traccién a través de uno o mas agujeros 82a - e de anclaje
situados en el tirante 80 central para que los extremos opuestos del alambre 44a y 44b de traccion, se alojen en los
lados opuestos del tirante central tal y como se muestra en la FIG. 8. Dichos agujeros 82a - e de anclaje situados en
el tirante 80 central tienen, de modo preferente, un diametro de 0,381 mm y estan separados, de manera
aproximada por 1,981 mm. Dichos agujeros de anclaje pueden ser situados en el tirante 80 central mediante un
corte por laser, perforacion y taladrado. El numero de agujeros del tirante, y el emplazamiento de los hilos de
traccion dentro de uno o mas agujeros 82a - e de anclaje alterara la configuracion de la curva y hara posible tanto
disefios de curva simétricos como asimétricos. Para la creaciéon de una curva simétrica los extremos opuestos de los
hilos de traccion saldrian por el mismo agujero de anclaje hacia los lados opuestos del tirante. Pueden ser
controlados unos medios para modificar la configuracion de la curva mediante la distancia entre los agujeros de
anclaje utilizados para los extremos opuestos del hilo de traccion. Cuando el extremo de cada uno de los hilos 44ay
44b de traccion estan fijados a los lados opuestos del tirante 80 de centrado, el hilo 44a o 44b de traccion en la
direccion proximal provocara que el extremo distal del catéter 100 se deflecte en un plano en la direccién de la luz
fuera del eje geométrico dentro del cual se extiende el respectivo hilo de traccion.

Una forma de realizacion alternativa (no mostrada) utiliza dos hilos de traccion con férulas metalicas o anillos de
plastico para constrefiir los hilos de traccion en su respectivo agujero de anclaje situado en el tirante central. El hilo
de traccidon sera ensartado a través del tirante central sobre un lado utilizando la férula como una constriccion
partiendo de la traccion completa a través del agujero de anclaje. Un procedimiento adicional para el anclaje de los
hilos de traccion es el soldeo de aleacion, la soldadura o la utilizacién de un adhesivo para fijarlos al tirante central.

Como alternativa los hilos de traccidon no necesitan ser fijados al tirante central. Un hilo de traccion o unos hilos de
traccion podrian ser fijados a la béveda de la punta o al extremo distal de la seccion de la punta deflectable blanda
del catéter. Las FIGS. 9 a 11 muestran multiples configuraciones de electrodos 38 de la punta que estan adaptados
para recibir un uUnico hilo 44 de traccion. El hilo 44 de traccion unico conectado al electrodo 38 de la punta
proporciona un control bidireccional. Para conseguir esto, un Unico hilo de tracciéon es ensartado a través del
electrodo de la béveda con los lados opuestos del hilo de traccién alojados a los lados opuestos del tirante central.
La direccion de deflexion se correspondera con la trayectoria de menor resistencia. Asi mismo, la manipulacion
individual de un hilo de traccion se traducira en una direccion en el plano en la direcciéon de la luz fuera del eje
geométrico en la cual se extienda el respectivo hilo de traccion. Dicha forma de realizacion soporta directamente los
disefios de curva simétrica.

Las FIGS. 10 y 11 muestran unos electrodos 38 huecos de la punta que estan adaptados para recibir un tapéon 45 el
cual es ajustado por fuerza en el interior de la béveda hueca. El hilo 44 de traccion es ensartado a través del tapon.
Uno o mas hilos de traccion pueden ser anclados de esta manera. El hilo de tracciéon es constrefiido en posicién una
vez que el tapdn esta colocado, de manera aproximada, en el electrodo de la punta.

La FIG. 7B muestra otra forma de realizacion de la seccioén distal de la punta del catéter 100 en la que los hilos de
traccion estan fijados a la pared lateral de la seccion 34 distal de la punta del catéter 100. Un pequefio agujero 71
esta taladrado a través de la capa 62 interna, la capa 64 trenzada y la capa 66 externa de la seccion distal de la
punta. Después de que el agujero 71 es taladrado, un rectificador es utilizado para reducir ligeramente el perfil
exterior alrededor del agujero para eliminar de manera aproximada una longitud = 1,016 mm y una profundidad =
0,33 mm de material. Una barra 72 de acero inoxidable del hilo de traccion esta fijada al extremo distal del hilo 44 de
traccion mediante engatillado a una férula u otro medio de fijacién. Cuando el hilo 44 de traccion es traslado hasta la
ventana de anclaje la barra descansa sobre el perfil externo de la seccidon de la punta deflectable blanda
termoplastica. Se utiliza poliuretano para envolver la barra 72 del hilo de traccién reconstruyendo de esta manera el
perfil original de la seccion 34 distal de la punta. De esta manera cada hilo de traccién quedara anclado a la periferia
externa del catéter 100 en cualquier emplazamiento a lo largo del eje geométrico longitudinal de la seccion 34 distal
de la punta. Es posible anclar multiples hilos de traccién de esta manera, cada uno sobre lados opuestos del tirante
central. La modificaciéon del emplazamiento del punto de anclaje modifica el perfil de deflexion del catéter.

El extremo proximal del tirante 80 central se extiende fuera del extremo proximal de la porcion blanda deflectable de
la punta. El extremo proximal del tirante central puede estar ahusado de forma que pueda ser colocado con facilidad
dentro de la seccién 32 proximal del catéter contribuyendo a soportar el area de transicién. Un manguito compuesto,
de manera preferente de PTFE puede ser situado sobre la porciéon ahusada del tirante central constrifiendo los
alambres de traccion e impidiendo de esta manera que se entrecrucen. El manguito presenta la forma ajustada de
manera que esta apretado alrededor del tirante central y los hilos pero no tan apretado como para impedir que los
hilos de traccion se desplacen con facilidad en la direccion longitudinal.
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La FIG. 14 constituye una vista esquematica de un circuito 500 de medicidn para su uso con el catéter de deteccion
de la fuerza que presenta unas galgas eléctricas de deformacioén a base de silicio. El circuito 500 de medicién utiliza
un convertidor 502 analégico / digital (ADC) sigma - delta, de alta resolucién que incluye unas entradas diferenciales,
unos amplificadores internos programables, una calibracién automatica de cero, gran rechazo unimodal, y un filtrado
digital de ruidos para contribuir a la integracion de los sensores de deformacion para medir de manera precisa la
salida de voltaje del circuito en puente. Las galgas 490 eléctricas de deformacion de silicio muestran un elevado
coeficiente de resistencia a la temperatura (TCR) (sensibilidad a la temperatura) en comparacion con la aleacion
constantano y otros papeles metalizados, por tanto se requieren unos conjuntos de circuitos de compensacion de la
temperatura y unos algoritmos software (tablas de coeficientes de temperatura), de acuerdo con lo analizado a
continuacion.

VOUT=VBX(SXSoX(1 +S1X(T-Tr))+Uo+ U X(T-Tr)) (1)

La ecuacion (1) define la férmula para el calculo de la deformacién detectada, en la que Vour es la salida del voltaje
en puente, Vs es el voltaje de excitacion del puente, S es la deformacién del sensor aplicado, T; es la temperatura de
referencia medida cerca del sensor de deformacion de silicio, Sp es la sensibilidad de la galga de deformacion a la
temperatura de referencia T,, S es el coeficiente de sensibilidad de la temperatura (TCS), Up es el desplazamiento
el desequilibro del puente a la T; sin una deformacién aplicada, y Us es el coeficiente de desplazamiento de la
temperatura (OTC). El OTC es la banda de error definida por la desviacion maxima del voltaje equilibrado cuando la
temperatura varia desde 25° C a cualquier otra temperatura dentro del margen especificado. La TCS se corresponde
con la pendiente de una tangente sobre la sensibilidad de la curva con respecto a la temperatura. La concrecion de
este coeficiente Unicamente tiene sentido si existe una relacion lineal o casi lineal entre la temperatura y la
sensibilidad (Unidades: ppm / °C). Las galgas eléctricas de deformacion de semicondutores que serian utilizadas en
esta aplicacion presentarian una linealidad de + 0,25% a 6 ym /cm y mejor de + 1,5% a 5 pm.

La ecuacion (1) utiliza polinomiales de primer orden para modelar la galga eléctrica de deformacion de silicio. Para
obtener una precisiéon de la medicion mas elevada, los polinomiales de primer orden, las técnicas lineales de
intervalos discretos, o las aproximaciones de segundo orden de intervalos discretos con una tabla de coeficientes
pueden, asi mismo, ser utilizadas. La calibracion digital requiere la capacidad para digitalizar la Vour, €l Vg, y 1a T,
asi como una forma para determinar todos los coeficientes y llevar a cabo los calculos necesarios para la utilizacion
de un microcontrolador o una computadora para calcular un valor de deformacion preciso.

El circuito mostrado en la FIG. 14 utiliza un Unico ADC 502 de alta resolucién para digitalizar la Vour, la temperatura
cerca de la galga de deformacion de silicio, y el Vg (voltaje en puente). Estas mediciones son a continuacion
enviadas a un microprocesador o computadora 504 alojada o bien en la empufiadura del catéter o bien en el sistema
de extirpacion quirdrgica o de navegacion al cual el catéter esta conectado) donde la deformacién se calcula
utilizando la Ecuacion (1). EI microprocesador o la computadora 504 puede ser cualquier tipo de dispositivo
informatico de propdsito general capaz de suministrar computaciones matematicas mediante la ejecucion del cédigo
objeto que reside en un dispositivo de memoria asociado. El circuito de puente es energizado directamente a partir
del mismo suministro de energia (no mostrado) que el ADC vy el voltaje de referencia, Vr 506. Un detector de la
temperatura de resistencia (RRTD) o termopar que comprende el sensor 508 de la temperatura mide la temperatura
cerca del sensor de deformacién de silicio con fines de compensacion de la temperatura. El sensor de deformacién
puede, asi mismo, contener un sensor integrado de la temperatura a los fines de la compensacion de la temperatura.
El multiplexador de entrada dispuesto sobre el ADC 502 hace posible que sean medidos multiples voltajes en puente
de galgas eléctricas de deformacion de silicio utilizando el mismo ADC. Para determinar los coeficientes de
calibracion de la temperatura, el catéter con los sensores de deformaciéon de silicio internos es situado en una
camara de temperatura controlada o en un bafio de agua y las mediciones del voltaje de puente se efectian a varias
temperaturas diferentes en las que el catéter sera utilizado para determinar los coeficientes de calibracion de las
temperaturas. Estos coeficientes de calibracion de las temperaturas son, a continuacién, almacenados en un
dispositivo de memoria asociado con el catéter como por ejemplo una EEPROM dispuesta en la empufiadura 36 del
dispositivo para su uso por el microprocesador 504.

Debido a su excelente sensibilidad, el circuito 510 del puente de Wheatstone se utiliza para la medicién de la
deformacion estatica. Idealmente, la galga eléctrica de deformacion es el Unico resistor del circuito que varia y el
puente es considerado equilibrado cuando R1/R2 = Rg/ R3y, por tanto, la VOUT es igual a cero. Cuando el puente
se establece para que Rg sea la Unica galga eléctrica de deformacion activa, un pequefio cambio en la Rg provocara
que el puente quede desequilibrado lo que se traduce en un voltaje de salida procedente del puente.

Para la compensacion de la temperatura efectiva en las galgas 90 eléctricas de deformacion de papel metalizado
con largos hilos conductores como en la aplicacion de deteccion de la fuerza del catéter, una conexioén de tres hilos
con la galga eléctrica de deformacion puede ser utilizada tal y como se muestra en la FIG. 15. Una mitad de la
resistencia del hilo conductor %2 RL es aplicada al lado adyacente del puente 510 de Wheatstone para compensar
los componentes resistivos de los dos conductores afectados por un cambio de temperatura similar y, de esta
manera, el puente queda libre de cualquier efecto de la temperatura procedente de los largos hilos conductores que
conducen desde el circuito hasta el emplazamiento de la galga eléctrica de deformacion de papel metalizado cerca
de la punta distal del catéter. El efecto de la temperatura del tercer hilo conductor conectado al amplificador puede
ser ignorado dado que el amplificador proporciona una conexion de entrada de alta impedancia. Con el sistema de
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tres hilos cada hilo conductor puede ser del mismo material, galga de hilo y longitud a los fines de la compensacion
adecuada de la temperatura. Los efectos de la temperatura sobre la resistencia de la galga y el factor de la galga
pueden no requerir compensacion, dado que la mayoria de las aleaciones de las galgas mecanicas muestran una
variacion del factor de la galga casi lineal con la temperatura a lo largo de una amplia extension que es inferior a +
1% dentro de un margen de temperatura de + 100° C. Cada material de hilo de galga eléctrica de deformacion
presenta su factor de galga caracteristico, resistencia, coeficiente de temperatura del factor de galga, coeficiente
térmico de resistividad y estabilidad. Materiales que pueden ser utilizados para la construccion de la galga eléctrica
de deformacion incluyen el constantano, el nicromo, aleaciones de platino, aleaciones isoelasticas (aleacion de
niquel - hierro) e hilos con una aleacion de tipo karma (aleacion de niquel - cromo). Para doblar la salida del puente
para la misma deformacion puede ser Util conectar las galgas que estan a los lados opuestos de un haz, una en
compresion y la otra en tension.

Un convertidor analodgico - digital (ADC) 502 de alta resolucion que incluye unas entradas diferenciales, unos
amplificadores internos programables, una calibracion de cero automatica, un elevado rechazo de modo habitual, un
filtrado de ruidos digital para contribuir a la integracion del sensor de la deformacién y para medir con precision la
salida del voltaje del circuito de puente. La salida del ADC 502 es comunicada al microprocesador (504 el cual lleva
a cabo el calculo definido con anterioridad para determinar la deformacion.

En la zona elastica de una curva de esfuerzo - deformacion, la deformaciéon es linealmente proporcional a la
deformacién. La punta del catéter se utiliza en la zona elastica de forma que la punta no resulta deformada de
manera permanente, como resultaria ser el caso en sensores de la deformacién sin retorno a la deformacién cero
dado que el material que estan unidos cederia. Dado que el catéter se utiliza en la zona lineal de la curva de
esfuerzos y deformaciones, el valor de la deformacion es directamente proporcional y puede ser convertido en
esfuerzo sobre el miembro de tirante en multiples orientaciones. La punta del catéter presenta tres tipos diferentes
de deformaciones que actuan sobre ella: la deformacion inducido por el momento de flexién, la deformacion torsional
y la deformacion de cizalla el cual puede ser desdefiable en comparacion con los otros dos componentes de
esfuerzo. Mediante la calibracion de cada catéter con diferentes vectores de la fuerza de la punta en tres
dimensiones, las fuerzas de la punta (gramos) pueden ser determinadas en base al valor de la deformacion
procedente de cada galga eléctrica de deformacioén y su correspondiente orientacion de emplazamiento con respecto
al tirante.

La descripcidn precedente se ha presentado con referencia a las formas de realizacién actualmente preferentes de
la invencion. Los expertos en la materia a la cual pertenece la invencion apreciaran que pueden llevarse a la practica
alteraciones y cambios en la estructura descrita sin apartarse de modo significativo del alcance de la presente
invencion.

De acuerdo con ello, la descripcién precedente no puede ser considerada como perteneciente solo a las estructuras
precisas descritas e ilustradas en los dibujos que se acompafian, sino que, por el contrario, debe ser considerada
como congruente con y como soporte de las reivindicaciones subsecuentes, las cuales definen el alcance mas
completo y real de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1.- Un catéter (100) de deteccion de la fuerza que presenta un eje geométrico longitudinal para su uso en un vaso
que comprende:

un miembro tubular alargado que presenta un extremo (32) proximal y un extremo (34) distal y que presenta
una primera luz ( 58) dispuesta en su interior;

un electrodo (38) de la punta dispuesto en el extremo distal del miembro tubular;

un tirante (80, 480) central que se extiende desde cerca del extremo proximal del electrodo de la punta a
través de una porcion distal deflectable del miembro tubular alargado y que presenta un primer borde
longitudinal y un segundo borde longitudinal;

en el que el tirante central esta unido al miembro tubular alargado sustancialmente a lo largo de la entera
longitud del primer borde longitudinal y al segundo borde longitudinal para crear una estructura compuesta
inseparable a partir del tirante central y del miembro tubular alargado; y

caracterizado por

al menos una galga (490a - c) eléctrica de deformacion fijada al tirante central para la medicién de
la fuerza cerca del extremo distal del miembro tubular.

2.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 1, en el que estan dispuestas una primera galga
(490a - c) eléctrica de deformacion y una segunda galga (490a - c) eléctrica de deformacion, presentando cada una
un componente de medicion de las deformaciones fijado al tirante (80, 480) central, situandose el componente de
medicion de las deformaciones de la primera galga eléctrica de deformacion perpendicular al componente de
medicion de las deformaciones de la segunda galga eléctrica de deformacion y el componente de medicién de las
deformaciones de cada una se sitia en un angulo de cuarenta y cinco grados con respecto al eje geométrico
longitudinal del catéter para la medicion de la deformacion torsional existente en la punta distal del catéter.

3.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicaciéon 1, en el que la galga eléctrica de deformacion
presenta un componente de medicion de las deformaciones que esta fijado al tirante (80, 480) central de forma que
el componente de medicion de las deformaciones esta axialmente alineado con el eje geométrico longitudinal del
catéter para la medicion de la deformacion de flexion aplicada sobre la punta (34) distal del catéter.

4.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 1, en el que la primera galga (440a - c) eléctrica de
deformacién y una segunda galga (490a - c) eléctrica de deformacion presentan cada una un componente de
medicion de las deformaciones fijado al tirante (80, 480) central situandose el componente de medicion de las
deformaciones de la primera galga eléctrica de deformacion perpendicular al componente de mediciéon de las
deformaciones de la segunda galga para medir deformaciones y el componente de medicién de deformaciones de
cada una en un angulo de cuarenta y cinco grados con respecto al eje geométrico longitudinal del catéter para la
medicion de la deformacion torsional aplicada sobre la punta ( 34) del catéter y una tercera galga (490a - c) eléctrica
de deformacion que presenta un componente de medicion de las deformaciones esta fijada al tirante (80, 480)
central de forma que el componente de medicién de las deformaciones esta axialmente alineado con el eje
geométrico longitudinal del catéter para la medicion de la deformacion de flexion sobre la punta (34) distal del
catéter.

5.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 1, en el que la galga (490 - c) eléctrica de
deformacion es una galga para medir deformaciones de semiconductor.

6.- El catéter de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 5, en el que la galga eléctrica de deformacién de
semiconductor es a base de silicio.

7.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 5, en el que una tabla de coeficientes de
temperaturas de desplazamiento es almacenada en un dispositivo de memoria asociado con el catéter para su uso
en la compensacion de las variaciones de la deformacion detectada debido a los cambios de la temperatura del
entorno dentro del cual el catéter se utiliza.

8.- El catéter de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 1, en el que la galga (490 - c) eléctrica de deformacion es
una galga (490) eléctrica de deformacion de papel metalizado.

9.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 2, en el que la anchura del tirante (80, 480) central
se estrecha en paralelo al punto en el que las primera y segunda galgas (490a - c) eléctrica de deformacion estan
fijadas con el de amplificar la deformacion torsional.

10.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 3, en el que al menos una hendidura esta
recortada por el interior del tirante (80, 480) central, cerca de la galga (490a - c) eléctrica de deformacion con el fin
de amplificar la deformacion de flexion.
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11.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 1, en el que el tirante (80, 480) central ha sido
termounido al miembro tubular alargado sustancialmente a lo largo de su entera longitud.

12.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 1, que comprende asi mismo un hilo (44) de
traccion, que presenta un extremo proximal y un extremo distal, para provocar que la porcion (34) distal deflectable
del miembro tubular alargado se deflecte, en el que el extremo proximal del hilo de tracciéon esta fijado a una
empufiadura (36) de control situada en el extremo distal del catéter.

13.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 3, en el que el extremo distal del hilo (44) de
traccion esta fijado al electrodo (38) de la punta.

14 .- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 1, que comprende asi mismo un primer hilo (44a)
de traccion y un segundo hilo (44b) de traccion, cada uno de los cuales presenta un extremo proximal y un extremo
distal, en el que el extremo proximal de los primero y segundo hilos de traccion esta fijado a una empufiadura (36)
de control y el extremo distal del primer hilo de traccion esta fijado a la primera cara del tirante (80, 480) central y el
extremo distal del segundo hilo de traccion esta fijado a la segunda cara del tirante (80, 480) central.

15.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacién 14, en el que el tirante (80, 480) central
comprende al menos un agujero (82a - e€) de anclaje para la fijacion de los extremos distales de los primero y
segundo hilos (44a, b) de traccion.

16.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacién 14, en el que el tirante (80, 480) central
comprende una pluralidad de agujeros (82a - e) de anclaje separados en sentido longitudinal a lo largo de la
extension del tirante central para la fijacion del extremo distal de los primero y segundo hilos (44a, b) de traccion.

17 .- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 16, en el que la pluralidad de agujeros (82a - €) de
anclaje estan separados de los agujeros (82a - e) de anclaje adyacentes por, de manera aproximada, 1,981 mm.

18.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 16, en el que los agujeros (82a - e€) de anclaje
tienen un diametro aproximado de 0,381 mm.

19.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 1, que comprende asi mismo un primer hilo (44a)
de traccion y un segundo hilo (44b) de traccion cada uno de los cuales presente un extremo proximal y un extremo
distal, en el que los extremos proximales de los primero y segundo hilos (44a, b) de traccion estan fijados a una
empufiadura (36) de control y los extremos distales de los primero y segundo hilos de traccion estan fijados al
electrodo (38) de la punta.

20.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 19, en el que el electrodo (38) de la punta esta
compuesto por una porcion hueca y un tapén y los extremos distales de los primero y segundo hilos (44a, b) de
traccion estan fijados al tapon antes de la insercion dentro de la porcion hueca.

21.- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 1, que comprende asi mismo un sensor de la
temperatura o un sensor de emplazamiento,

22 .- El catéter (100) de deteccion de la fuerza de la reivindicacion 21, en el que el sensor de la temperatura se utiliza
para proporcionar una indicacién de la temperatura de la punta del catéter para su uso en la compensacion de la
temperatura de la salida de la galga (490a - ) eléctrica de deformacion.

23.- El catéter (100) de la reivindicacion 1, en el que el electrodo (38) de la punta presenta unos orificios (439) de
irrigacion y el catéter comprende asi mismo una luz (90) de irrigacion en comunicacion con los orificios de irrigacion.

24 - El catéter (100) de la reivindicacion 1, que comprende asi mismo un primer hilo (44a) de tracciéon y un segundo
hilo (44b) de traccion cada uno de los cuales presenta un extremo proximal y un extremo distal, en el que los
extremos proximales de los primero y segundo hilos (44a, b) de traccion estan fijados a una empufadura (36) de
control y los extremos distales de los primero y segundo hilos de traccion son fijados a unos anclajes y son
ensartados a través de los primero y segundo agujeros existentes en el miembro tubular.

25.- El catéter (100) de la reivindicacién 1, en el que el miembro tubular presenta una capa (62) interna, una capa
(64) trenzada y una capa (66) externa y en el que el primer borde longitudinal y el segundo borde longitudinal del
tirante (80, 480) central esta termounido a la capa interna.

26.- El catéter (100) de la reivindicacion 1, en el que el tirante (80, 480) central ha sido desbastado a lo largo del
primer borde longitudinal y del segundo borde longitudinal para mejorar la unién con el miembro tubular.

27 .- El catéter (100) de la reivindicacion 1, que comprende asi mismo un acoplamiento moldeado adaptado para
recibir la porcion terminal proximal del electrodo (38) de la punta.
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28.- El catéter (100) de la reivindicacion 27, en el que el extremo distal del tirante (80; 480) central comprende al
menos una muesca de ajuste a presion y el acoplamiento moldeado comprende asi mismo al menos una cufia de
ajuste a presion adaptada para recibir la muesca de ajuste a presion.

29.- El catéter (100) de la reivindicacion 27, en el que el acoplamiento moldeado comprende asi mismo al menos
una hendidura adaptada para recibir al menos uno de los primero y segundo bordes longitudinales de la porcion
distal del tirante central.

30.- El catéter (100) de las reivindicaciones 1, 2, 3 0 4, para su uso en un vaso, en el que el tirante (80, 480) central
esta unido al miembro tubular alargado sustancialmente a lo largo de la entera extension del primer borde
longitudinal y del segundo borde longitudinal para crear una estructura compuesta inseparable del tirante (80, 480)
central y del miembro tubular alargado.

31.- El catéter (100) de las reivindicaciones 27 o 30 en cuanto dependientes de la reivindicacion 1, en el que el
extremo distal del tirante (80, 480) central comprende al menos una muesca de ajuste a presion y el acoplamiento
moldeado comprende asi mismo una cufia de ajuste a presidon adaptada para recibir la muesca de ajuste a presion.
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