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DESCRIPCION
Catéter para el tratamiento de pulso cardiaco irregular
SECTOR TECNICO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un catéter para ser utilizado en el tratamiento de la arritmia y, mas
especificamente, a un catéter para ser utilizado en el tratamiento de la arritmia, en el que se hace que un globo esté
en contacto estrecho con la causa de la arritmia y se lleva a cabo su ablacién localizada utilizando calentamiento por
alta frecuencia.

TECNICA ANTERIOR

En los dltimos afios, se ha descubierto que muchas de las causas de la arritmia (o fibrilacion arterial) se originan en
el interior de una vena pulmonar y, por este motivo, si la causa del problema se aisla eléctricamente, se puede tratar
la arritmia. De acuerdo con ello, los procedimientos de tratamiento actualmente habituales adoptan un catéter con un
electrodo metalico que comprende un chip de 4 mm de longitud para establecer contacto con la abertura de la vena
pulmonar, donde dicha vena pulmonar se une a la auricula izquierda y, mediante una ablacion repetida conseguida
utilizando corriente de alta frecuencia mientras se desplaza secuencialmente alrededor de la abertura circular de la
vena pulmonar, la vena pulmonar que constituye la causa de la arritmia es aislada eléctricamente de la auricula.

Sin embargo, en el tratamiento descrito anteriormente, si la ablaciéon secuencial en el punto de contacto alrededor de
la abertura circular de la vena pulmonar no es llevada a cabo varias decenas de veces, es imposible realizar la
ablacion de la totalidad del entorno de cada abertura; en consecuencia, el procedimiento en cuestion es
problematico en lo que se refiere a la excepcional cantidad de tiempo que requiere. Un procedimiento para realizar el
contacto entre un globo, de un catéter de globo del tipo de corriente de alta frecuencia, y la abertura de la vena
pulmonar y la ablacion mediante corriente de alta frecuencia, ha sido propuesto en la patente japonesa a informacion
publica N° 2002-78809 como medio para conseguir este tratamiento en un breve periodo de tiempo. Utilizando este
catéter de globo, no existe la necesidad de llevar a cabo la ablacion de forma repetida, de la misma manera que con
los catéteres convencionales y es posible una ablacion circunferencial completa de la abertura de la vena pulmonar
gracias a un Unico proceso de conduccién de corriente de alta frecuencia; en consecuencia, resulta posible reducir
en gran manera el tiempo requerido para el tratamiento, reduciendo simultaneamente la tension ejercida sobre el
paciente.

Cuando se lleva a cabo el tratamiento de la fibrilacién arterial utilizando un catéter de globo de corriente de alta
frecuencia del tipo habitual, tal como se ha explicado anteriormente, es necesario que el globo en el extremo distal
del catéter sea introducido en la zona afectada del corazén. Y durante el proceso de insercion, el globo es guiado
hacia el corazon a través de la vena femoral y de la vena cava inferior; ademas, es introducido en la auricula
izquierda a través del septum o diafragma mediante la puncién del diafragma interauricular a través de la auricula
derecha. Una vez en el interior de la auricula izquierda, se hincha el globo y se acufia contra la abertura de la vena
pulmonar. No obstante, cuando este tipo de catéter pasa a través del vaso sanguineo y del corazén, el globo puede
interferir involuntariamente con las uniones de los vasos y con el interior del corazén en su camino hacia la vena
pulmonar y esto tiene como resultado dafios en partes del cuerpo tales como los vasos y el corazén. Por
consiguiente, ocurre que no siempre se produce el caso en que el catéter es introducido suavemente sin problemas.
En consecuencia, mientras que el catéter de globo, tal como ha sido descrito anteriormente, permite que la ablacion
sea llevada a cabo en un corto periodo de tiempo, sigue sin resolverse el problema con respecto al proceso de
insercion.

Otro problema asociado con el catéter de globo del tipo de corriente de alta frecuencia, tal como se ha explicado
anteriormente, es el ablandamiento del tubo del catéter como resultado del calentamiento generado durante la
conduccién de la corriente de alta frecuencia. Y cuando se produce de este modo el ablandamiento del tubo, el
globo que empuja contra la abertura de la vena pulmonar puede desplazarse debido a la influencia de la presién
venosa pulmonar. Por este motivo, se lleva a cabo el enfriamiento del interior del catéter de globo convencional del
tipo de corriente de alta frecuencia mediante la circulacion de agua de refrigeraciéon. No obstante, con el objeto de
conseguir este enfriamiento se debe introducir en el tubo del catéter un elemento tubular para hacer circular el agua
de refrigeracion; en consecuencia, el tubo del catéter resulta mas grueso afectando no solo a la manipulacion del
propio catéter sino también incrementando la tensién ejercida sobre el paciente.

Ademas, la temperatura del globo del catéter de globo del tipo habitual de corriente de alta frecuencia, tal como se
ha explicado anteriormente, sube hasta un valor entre 50 °C y 70 °C para poder llevar a cabo la ablacion. Aunque
estan dispuestos sensores de temperatura en el interior de los globos para mantener la temperatura a un nivel
constante, la temperatura del globo no se puede medir con precision cuando la configuracion y la estructura del
sensor de temperatura no es la correcta. Se conoce un catéter segun la parte pre-caracterizante de la reivindicacién
1 del documento U.S.A. 4946440 A. El documento WO 02/47566 A da a conocer la utilizacion de un par de
electrodos que conducen la corriente de alta frecuencia para el tratamiento del tejido, por lo menos, con un electrodo
dispuesto en el interior de un globo en el sector del tratamiento de las arritmias. El documento WO 00/56237 A da a
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conocer un sensor de temperatura que monitoriza la temperatura en el interior del globo de un catéter para el
tratamiento de la arritmia.

CARACTERISTICAS DE LA INVENCION

El principal objetivo de la presente invencién es dar a conocer un catéter de globo del tipo habitual de corriente de
alta frecuencia para ser utilizado en el tratamiento de la arritmia con una facilidad de introduccién mejorada y que es
capaz de detectar con precision la temperatura en el interior del globo de dicho catéter.

Otros objetivos de la presente invencion se aclararan mediante los ejemplos especificos siguientes.

Con el fin de alcanzar el objetivo principal explicado anteriormente, el catéter para ser utilizado en el tratamiento de
la arritmia, segun la reivindicacion 1 de la presente invenciéon, comprende un cuerpo de un catéter que tiene una
estructura con un doble tubo en la que un tubo interior esta introducido de forma deslizante en un tubo exterior, un
globo esté fijado entre la punta del tubo interior y la punta del tubo exterior en una situaciéon en que esta colocado
entre ambos, un par de electrodos que conducen la corriente de alta frecuencia, uno de los cuales por lo menos,
esta dispuesto en el interior del globo, y un sensor de temperatura que monitoriza la temperatura en el interior del
globo; y esta configurado de tal manera que el globo en estado deshinchado, por lo menos el borde frontal de dicho
globo sobresale de la punta del tubo interior hacia la parte frontal del mismo.

De acuerdo con el hecho de que el borde frontal del globo sobresale de la punta del tubo interior, por lo menos en
situacion de deshinchado, la presente invencion avanza con el borde del globo blando como punta, asegurando que
la introduccién tiene lugar suavemente sin dafiar la vena cava inferior o el interior del corazén.

Ademas, otro catéter para ser utilizado en el tratamiento de la arritmia, segun la reivindicacion 2 de la presente
invenciéon, comprende un cuerpo de un catéter que tiene una estructura con un doble tubo en la que un tubo interior
esta introducido de forma deslizante en un tubo exterior, un globo esta fijado entre la punta del tubo interior y la
punta del tubo exterior, en una situacion en que esta colocado entre ambos tubos, un par de electrodos que
conducen la corriente de alta frecuencia, uno de los cuales, por lo menos, esta dispuesto en el interior del globo, y
un sensor de temperatura que monitoriza la temperatura del interior del globo; y esta configurado de tal manera que
un tubo que es mas blando que el tubo interior esta dispuesto en la punta del tubo interior, y la longitud del tubo es
de 50 mm o menos.

De acuerdo con el hecho de que un tubo que es mas blando que el tubo interior esta dispuesto en la punta del tubo
interior, cuando se introduce el catéter para el tratamiento de la arritmia, el tubo blando constituye la punta del
catéter mientras avanza, asegurando que la introduccioén tiene lugar suavemente sin dafiar la vena cava inferior o el
interior del corazén.

Ambos catéteres definidos anteriormente se caracterizan por disponer el sensor de temperatura fijado en el
electrodo que conduce la corriente de alta frecuencia en el interior del globo.

Ademas, en la descripcién siguiente de las realizaciones preferentes, se facilitan ejemplos especificos de la
configuracion de la presente invencién con el objeto de alcanzar otros objetivos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es una vista en seccion que muestra una parte critica en la punta de un catéter para ser utilizado en el
tratamiento de la arritmia.

La figura 2 es una seccién transversal tomada en el plano Il-Il mostrado en la figura 1.
La figura 3 es una vista esquematica que muestra la configuracion de la totalidad del catéter mostrado en la figura 1.

La figura 4 es una vista esquematica que muestra un ejemplo de la situacién en la que se emplea el catéter para ser
utilizado en el tratamiento de la arritmia.

La figura 5 es una vista en seccidn que muestra una parte critica en la punta de un catéter para ser utilizado en el
tratamiento de la arritmia.

La figura 6 es una vista en seccién que muestra una parte critica en la punta de otro catéter para ser utilizado en el
tratamiento de la arritmia.

La figura 7 es una vista en seccion que muestra una parte critica en la punta de un catéter para ser utilizado en el
tratamiento de la arritmia.
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La figura 8 es una vista esquematica que muestra la situacién cuando esta hinchado el globo de un catéter para ser
utilizado en el tratamiento de la arritmia.

La figura 9 es una vista en seccion que muestra una parte critica en la punta de un catéter para ser utilizado en el
tratamiento de la arritmia.

La figura 10 es una vista en seccién que muestra una parte critica en la punta de un catéter para ser utilizado en el
tratamiento de la arritmia.

La figura 11 es una vista en seccién que muestra una parte critica en la punta de un catéter para ser utilizado en el
tratamiento de la arritmia.

La figura 12 es una vista esquematica relativa a las dimensiones después del hinchado del globo utilizado en la
realizacion de la figura 1.

La figura 13 es una vista esquematica relativa a las dimensiones después del hinchado del globo utilizado en la
realizacién de la figura 7.

La figura 14 es una vista en seccion que muestra un alambre de guia empleado en el catéter que se utiliza en el
tratamiento de la arritmia, y que excluye la parte intermedia del mismo.

La figura 15 es una vista en seccidon que muestra un alambre de guia empleado en otra realizacién del catéter que
se utiliza en el tratamiento de la arritmia, y que excluye la parte intermedia del mismo.

La figura 16 es una vista en seccién que muestra un estilete utilizado en un catéter que se emplea en el tratamiento
de la arritmia, y que excluye la parte intermedia del mismo.

La figura 17 es una vista, a mayor escala, de la seccién -A- mostrada en la figura 16.

La figura 18 es una vista en seccion que muestra otra realizacion de un estilete utilizado en un catéter que se
emplea en el tratamiento de la arritmia, y que excluye la parte intermedia del mismo.

La figura 19 es una vista, a mayor escala, de la seccion -B- mostrada en la figura 18.

La figura 20 es una vista esquematica que muestra la situacion después de la introduccion del estilete en un catéter
para ser utilizado en el tratamiento de la arritmia.

La figura 21 es una seccion transversal tomada en el plano -XXI-XXI- mostrado en la figura 20.
MEJOR FORMA DE LLEVAR A CABO LA INVENCION

Con el objeto de facilitar la comprension de la presente invencion, se describiran en lo que sigue realizaciones de la
misma.

La figura 1 hasta la figura 3 muestran una serie de catéteres para ser utilizados en el tratamiento de la arritmia, de
acuerdo con la presente invencion.

En los catéteres de estas figuras, un globo -2-, que se puede hinchar y deshinchar, esta montado en la punta del
cuerpo -1- de un catéter. El cuerpo -1- del catéter comprende una estructura de un tubo doble con un tubo interior -3-
y un tubo exterior -4-, y el tubo interior -3- esta introducido de tal manera que es posible el deslizamiento longitudinal
del mismo con respecto al tubo interior -3- y al tubo exterior -4-. El tubo interior -3- y el tubo exterior -4- estan
fabricados ambos de un material de resina, opaco a las radiaciones, y con propiedades antitrombogénicas, y unos
elementos tubulares de metal -3a-, -4a- con propiedades de proteccidn contra las radiaciones estan conectados a
las puntas de cada tubo -3-, -4-. El globo -2- esta fijado en su extremo frontal al elemento tubular de metal -3a- y en
su extremo posterior al elemento tubular de metal -4a- en una posicién en que esta colocado a ambos lados de la
abertura entre ambas elementos tubulares de metal -3a-, -4a-.

Los elementos tubulares de metal -3a-, -4a- estan dispuestos para reconocer las posiciones de la punta del tubo
interior -3- y de la punta del tubo exterior -4- cuando son visualizados utilizando rayos X y, esto permite determinar la
posicion del globo -2-. No obstante, no es necesario que los extremos del globo -2- estén siempre dispuestos sobre
los elementos tubulares de metal -3a-, -4a-, y es aceptable el montaje directo sobre el tubo interior -3- y sobre el
tubo exterior -4-. Dicho de otro modo, es aceptable que ambos extremos se correspondan con las puntas del tubo
interior -3- y del tubo exterior -4- que incluyen elementos auxiliares tales como elementos tubulares de metal -3a-,
-4a-. En lo que sigue, en esta descripcion, los términos “punta del tubo interior -3-, y “punta del tubo exterior -4-*,
excepto que se indique otra cosa, no se refieren directamente a las puntas del tubo interior -3- y del tubo exterior -4-,
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sino que incluyen asimismo elementos auxiliares tales como los elementos tubulares de metal —3a-, -4a- sujetos a
los mismos.

El extremo frontal del globo -2- se extiende hacia delante desde la seccién fija unida a la punta del tubo interior -3- y
que, habiendo sobresalido de la punta del mismo, se invierte para extenderse hacia atras. En consecuencia, esta
configuracion asegura que el extremo frontal del globo -2- esta siempre dispuesto mas adelantado que la punta del
tubo interior -3- cuando, como minimo, el globo -2- esta deshinchado.

Un electrodo -5- que conduce la corriente de alta frecuencia, comprende el cuerpo de una bobina fabricada
enrollando un alambre en una configuracién en espiral, que estd montado alrededor de la punta del tubo interior -3-
situado opuesto al interior de globo -2-. Un electrodo -18- que conduce corriente de alta frecuencia estd montado al
exterior del globo -2- como electrodo opuesto al electrodo -5- que conduce la corriente de alta frecuencia (ver figura
3). El electrodo -18- que conduce la corriente de alta frecuencia esta fijado a la superficie del cuerpo del paciente
durante el tratamiento de ablacion. Ademas, un sensor de temperatura -6- esta fijjado en el electrodo -5- que
conduce la corriente de alta frecuencia instalado en el interior del globo -2-, y la temperatura en el interior del globo
-2- se monitoriza utilizando este sensor de temperatura -6-.

Un conductor de conexién -7- del electrodo y un conductor de conexién -8- del sensor de temperatura estan
conectados al electrodo -5- de conduccion de la corriente de alta frecuencia y al sensor de temperatura -6-,
respectivamente, y después de haber sido fijados cada uno de ellos al elemento tubular de metal -4a- utilizando un
retenedor -19-, se extienden hasta una seccién operativa -10- montada en el extremo posterior del cuerpo -1- del
catéter a lo largo del espacio libre entre el tubo interior -3- y el tubo exterior -4-, y estan conectados a un dispositivo
-16- de generacion de la alta frecuencia dispuesto en la seccion operativa -10- (ver figura 3). Ademas un hilo -9-
anti-alargamiento esta introducido en paralelo en el cuerpo -1- del catéter. El extremo frontal del hilo -9- esta fijado a
la punta del tubo exterior -4- gracias a estar atrapado por medio del elemento tubular de metal -4a-, y el extremo
posterior de la misma esta fijado a la seccién operativa -10-. El hilo anti-alargamiento -9- impide el alargamiento del
cuerpo -1- del catéter ablandado por el calentamiento y, como resultado, se puede mantener un funcionamiento
favorable del catéter.

Un conector de cuatro vias -11- esté fijado al extremo posterior del tubo exterior -4-. Ademas, el extremo posterior
del tubo interior -3- se extiende hacia el exterior para pasar a través de un elemento tubular central ramificado -11a-
del conector de cuatro vias -11-, y la seccion extrema prolongada estd conectada a una empufiadura -12- de
funcionamiento. Cuando el tubo interior -3- es introducido axialmente utilizando la empufiadura operativa -12-, la
punta del globo -2- avanza hacia delante en direccién axial, permitiendo que el diametro exterior del mismo se
modifique. Una escala -20a- esta dispuesta en la superficie del extremo posterior del tubo interior -3- y, utilizando la
escala -20a-, se mide el grado de deslizamiento (o longitud) del tubo interior -3- y se puede determinar el diametro
exterior del globo -2-. La escala -20a- puede indicar directamente el grado de deslizamiento del tubo interior -3- 6,
alternativamente, puede indicar el diametro exterior del globo -2- calculado en base al grado de deslizamiento del
tubo interior -3-.

En los elementos tubulares laterales ramificados izquierdo y derecho -11b-, -11c- del conector de cuatro vias -11-, el
elemento tubular lateral de unién -11b- esta conectado a un conector -13- de dos vias y el otro elemento tubular
lateral de union -11c- esta conectado a un conector -14- en forma de Y. Ademas, de los dos elementos tubulares de
uniéon -14a-, -14b- del conector -14- en forma de Y, el elemento tubular de unién -14a- esta conectado a un conector
-15- de dos vias y el conductor de conexion -7- del electrodo y el conductor de conexion -8- del sensor de
temperatura pasan a través del otro elemento tubular de union -14b-. El conductor de conexién -7- del electrodo y el
conductor de conexion -8- del sensor de temperatura que se extienden desde el elemento tubular de unién -14b-,
estan conectados cada uno de ellos al dispositivo -16- de generacion de la alta frecuencia.

Con respecto a los dos conectores de dos vias -13-, -15- descritos anteriormente, uno de ellos suministra al globo
-2- una solucion diluida de un medio de contraste mediante la utilizacion de una bomba de alimentacion, mientras
que el otro extrae la solucién diluida del medio de contraste utilizando la accion de una bomba de aspiracion,
permitiendo de este modo ajustar la presion en el interior del globo -2-. Ademas, el conductor de conexién -7- del
electrodo esta conectado al dispositivo -16- de generacion de la alta frecuencia, como lo esta un conductor de
conexion -17- del electrodo que se extiende desde el electrodo -18- que conduce la corriente de alta frecuencia. El
dispositivo -16- de generacion de la alta frecuencia proporciona energia de alta frecuencia a los electrodos -5-, -18-
que conducen la corriente de alta frecuencia a través de los conductores de conexion -7-, -17- de los electrodos,
respectivamente; en consecuencia, se transmiten ondas de alta frecuencia entre los electrodos -5-, -18- y aumenta
la temperatura de la solucion diluida del medio de contraste contenida en el interior del globo -2- como resultado del
calentamiento inducido por la alta frecuencia y el calentamiento por efecto Joule, realizandose la ablacion
circunferencial de la zona del cuerpo del paciente en contacto con el globo -2-.

La figura 4 muestra un diagrama esquematico de la situacion del tratamiento de la arritmia utilizando el catéter
descrito anteriormente.
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En general, se utiliza un alambre de guia como un medio secundario cuando se introduce un catéter en el paciente.
Inicialmente, se introduce un alambre de guia antes de la insercion del catéter y, a continuacion de ello, se introduce
el catéter y es guiado por medio del alambre de guia. A continuacion, se describe el alambre de guia ideal para ser
utilizado con el catéter seglin la presente invencion.

Haciendo referencia a la figura 4, antes de que tenga lugar la insercion del catéter, se introduce un alambre de guia
(no mostrado) desde la parte interior del muslo del paciente a través de la vena cava inferior -41- hasta la auricula
derecha -42a- del corazén -40-. A continuacién pasa desde la auricula derecha -42a- a la auricula izquierda -44- a
través del diafragma interauricular -43-. Después de haber completado la disposicidon del alambre de guia, se
introduce el globo deshinchado -2- en la auricula izquierda -44- del corazén -40- a través de la vena cava inferior
-41- mientras se guia el tubo interior -3- del catéter por medio del alambre de guia. Una vez en el interior de la
auricula izquierda -44-, se introduce una solucién diluida de un medio de contraste bien por el conector -13- de dos
vias o bien por el conector -15- de dos vias para hinchar el globo -2-, haciendo que el globo hinchado -2- entre en
contacto y se acufie a una de las cuatro aberturas (-45a-, -45b-, -45c¢-, -45d-) de la vena pulmonar -45-.

Dado que, de acuerdo con la presente invencion, el borde frontal del globo blando -2- sobresale del borde frontal del
tubo interior -3- del catéter, la insercion del mismo en la vena cava inferior -41- y en el corazén -40- con el borde
frontal del globo -2- como su borde delantero puede avanzar suavemente sin interferencias en las uniones de los
vasos sanguineos ni en el interior del corazén y sin ninguna otra molestia o lesion.

Cuando el globo -2- establece contacto intimo con la abertura de la vena pulmonar, tal como se ha descrito
anteriormente, se suministra energia de alta frecuencia, con una frecuencia seleccionada dentro del intervalo de 1 a
2.450 MHz a los electrodos -5-, -18- que conducen la corriente de alta frecuencia por medio del dispositivo -16- de
generacion de la alta frecuencia; en consecuencia, las ondas de alta frecuencia pasan entre los electrodos -5-, -18-
que conducen la corriente de alta frecuencia y sube la temperatura de la soluciéon diluida del medio de contraste
contenida en el interior del globo -2-, realizando la ablacién circunferencial de la abertura de la vena pulmonar en
contacto con el globo -2-. Como resultado de esta ablacion, solamente la abertura de la vena pulmonar queda
aislada eléctricamente de la auricula izquierda -44-.

Ademas, en el transcurso de este tratamiento de ablacién, la temperatura de la solucion diluida del medio de
contraste contenida en el interior del globo -2- es monitorizada por medio del sensor de temperatura -6- y, en base a
la sefial detectada por el mismo, el dispositivo -16- de generacion de la alta frecuencia ajusta la salida de la energia
eléctrica de alta frecuencia de tal forma que la temperatura del globo -2- se mantiene dentro del intervalo de 50 °C a
70 °C. Ademas, el dispositivo -16- de generacion de la alta frecuencia tiene una funcién que facilita el monitorizado
de la impedancia entre los electrodos -5-, -18- que conducen la corriente de alta frecuencia y se ajusta el periodo del
tiempo de aplicacion de la energia de alta frecuencia, de tal manera que la impedancia entre los electrodos -5-, -18-
gue conducen la corriente de alta frecuencia se mantiene dentro de un intervalo especifico.

Preferentemente, el material del globo tiene propiedades de recuperacion elastica y, aunque es aceptable que posea
solamente propiedades antitrombogénicas, la utilizacion de materiales de polimeros de poliuretano es
particularmente preferente. Los ejemplos de materiales polimeros de poliuretano incluyen termoresinas de
poliuretano, ureas de poliéter poliuretano, ureas de fluoropoliéter poliuretano, resinas de urea de poliéter poliuretano,
amidas de urea de poliéter poliuretano y similares.

Es preferente que el material polimero de poliuretano tenga, en particular, una velocidad de recuperacion
instantanea del 90% o mayor a un médulo de alargamiento del 300%, y que la resistencia del mismo esté
comprendida entre 12 y 24 MPa. El término “velocidad de recuperacién instantanea a un modulo de alargamiento del
300%" se refiere a un valor que indica que la proporcién de la longitud original a la longitud después del
alargamiento es del 300% (es decir, una magnitud de 4) mediante un medidor de la traccién, la retencién de esta
extensién durante 5 segundos, la eliminacion de la totalidad de la tensién y la recuperacion instantanea. Este valor
se obtiene mediante la siguiente ecuacion:

Velocidad de recuperacion instantanea para un alarga  miento del 300% (%) =
(longitud original / longitud después de la recuper acion instantanea) x 100

Cuando el material de poliuretano tiene una velocidad de recuperacion instantanea del 90% o mayor con un modulo
de alargamiento del 300%, el globo volvera rapidamente a la situacién de deshinchado una vez liberado del
hinchado, reduciendo de este modo el tiempo invertido en completar el tratamiento y reduciendo asimismo la tension
generada al paciente. Ademas, cuando la resistencia a la traccion es menor de 12 MPa el globo se puede romper
durante el hinchado; cuando es mayor de 24 MPa puede no ser posible llevar a cabo el hinchado y el alargamiento
requeridos de manera adecuada..

La forma del globo es tal que, como se ilustra en la realizacién mostrada en la figura 1, cuando esta en situacion de
deshinchado, el borde frontal del mismo sobresale, como minimo, mas alla del borde frontal del tubo interior. Con el
globo conformado para asegurar que el borde frontal sobresalga del borde frontal del tubo interior, el paso del
catéter desde la vena cava inferior al corazén puede avanzar suavemente sin interferencias en las uniones con los
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vasos sanguineos, el interior del corazén, tejidos, otros érganos y similares sin ninguna molestia o lesion. Ademas
se pueden evitar dafios a la pared de la auricula izquierda durante la operacion.

Es preferente que el grosor de la membrana del globo esté comprendido entre 100 y 300 um cuando esta
deshinchado. Con un grosor de 100 pm o mayor es posible mantener una forma especifica durante el hinchado.
Ademas con un grosor de 300 um o0 menos se asegura un alargamiento facil del mismo. Un grosor dentro del
intervalo especificado anteriormente asegura que se puede conseguir con facilidad el paso a través de los vasos
sanguineos ademas de la expansion y la ablacién en la vena pulmonar.

Es preferente una forma del globo que permita realizar un contacto intimo con la abertura de la vena pulmonar. Por
ejemplo, es preferente que la forma del globo sea coénica con una dimension diametral menor en la parte frontal y
gue aumente progresivamente en diametro hacia el extremo posterior del mismo. La utilizacion de un globo cénico
asegura que se pueda realizar facilmente un contacto circunferencial completo con la zona afectada de la abertura
de la vena pulmonar.

En lo que se refiere a las dimensiones del globo una vez hinchado adoptando forma conica, es preferente que el
diametro grande -Da- y el diametro pequefio -Db-, tal como se muestra en la figura 12, sean tales que la proporcion
Da/Db entre los mismos esté comprendida dentro de un intervalo de 5 a 12. La proporcion diametral asegura el nivel
de contacto mas elevado con la zona afectada. Cuando la proporcién Da/Db es menor de 5 0 mayor de 12 queda
afectada la intimidad del contacto. El término “diametro grande” tal como se utiliza en esta descripcion se refiere al
diametro de la parte del globo con la dimensién mas grande una vez hinchado. De manera similar, el término
“didametro pequefio” se refiere al diametro obtenido en el plano -S- que es perpendicular a la direccion axial, tal como
se muestra en la figura 12, cuando el borde en el extremo mas pequefio incide con el plano -S-. Ademas, es
preferente que, cuando el globo estd hinchado con su forma cénica, la longitud -La- en la direccion axial esté
comprendida entre 10 y 40 mm. Cuando -La- esta dentro de este intervalo, el globo presentard una capacidad
operativa favorable en el interior de la auricula y de los ventriculos.

Tal como se muestra en la figura 7, el globo hinchado puede adoptar asimismo una forma cilindrica alargada. El
cilindro curvado mostrado en la figura 8 es mas preferente.

Un globo -2’- con forma cilindrica, tal como se muestra en la figura 7 y en la figura 8, se utiliza preferentemente
cuando la zona afectada no es la entrada a la vena pulmonar -45-, sino mas bien cuando se realiza la ablacién en
una zona amplia en la valvula tricuspide -46- entre las auriculas derecha -42a- y -42b-. En particular, cuando se
utiliza el lado exterior curvado del globo cilindrico curvado -2'-, tal como se muestra en la figura 8, se puede realizar
facilmente el contacto con la pared interior de la valvula tricispide -46-; en consecuencia, se realiza una ablacion
mas favorable. Ademas, mediante la utilizacién del lado interior curvado del globo cilindrico curvado -2'- se puede
realizar facilmente el contacto con el istmo entre la vena cava superior y la inferior y la auricula derecha y, de
manera similar, se realiza una ablacién mas favorable.

De la misma manera que en el globo cénico, en el caso del globo cilindrico -2'-, es preferente que el grosor de la
membrana del globo deshinchado esté comprendido dentro de un intervalo de 100 a 300 um. Ademas, en lo que se
refiere a las dimensiones en el hinchado, es preferente desde el punto de vista de la facilidad de insercién y de
funcionamiento en el interior del corazén que, tal como se muestra en la figura 13, la longitud -Lb- en la direccion
longitudinal esté comprendida dentro de un intervalo de 10 a 40 mm, y que el didmetro -Dc- esté dentro de un
intervalo de 5 a 20 mm. Ademas, con el objeto de conseguir un contacto favorable con el globo -2'-, es preferente
gue la proporcion (Lb/Dc) entre la longitud -Lb- y el diametro -Dc- esté entre 1,5y 8,0.

Ademas de implementar una forma especifica de globo, tal como se ha descrito anteriormente, para impedir dafios a
los vasos sanguineos y a otros tejidos cuando se introduce el catéter desde la vena cava inferior hacia el corazoén,
se puede fijar un tubo -20-, que estd compuesto por una resina que tiene un mayor grado de flexibilidad que el tubo
interior -3-, a la punta del tubo interior -3- tal como se muestra en la figura 10, impidiendo dafios a los vasos
sanguineos, etc. cuando se introduce el catéter desde la vena cava inferior hacia el corazén. La forma del globo
cuando se implementa dicho tubo puede ser cénica o cilindrica.

En la realizacion de la figura 10, el tubo -20- esta conectado al elemento tubular de metal -3a- que tiene propiedades
de proteccion contra las radiaciones y esta montado en la punta del tubo interior -3-. El borde frontal del globo -2-
esta fijado a este elemento tubular de metal -3a-. Aunque es aceptable que la longitud del tubo -20- sea tal que se
extienda por lo menos 1 mm desde la punta del tubo interior -3- (0 desde el elemento tubular de metal -3a-), es
favorable una longitud permisible de 50 mm o menos. Cuando el globo -2- esta en la situacion de hinchado y esta en
contacto con la abertura de la vena pulmonar con una longitud sobresaliente de 50 mm o mas, la punta del tubo -20-
penetra profundamente en la vena pulmonar y, el liquido introducido durante la ablacién puede entrar en los
pulmones.

Es preferente que un orificio o una serie de orificios laterales -21- estén dispuestos en la pared del tubo. Al disponer
estos orificios laterales -21-, la solucion diluida del medio de contraste introducida en el catéter puede ser distribuida,
permitiendo una imagen fluoroscépica favorable alrededor de la punta del catéter y haciendo mas facil de confirmar
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el contacto entre el globo -2- y la abertura de la vena pulmonar. Ademas, aunque el tubo -20- esté montado en la
punta del tubo interior -3- utilizando el elemento tubular de metal -3a- tal como se muestra en la figura, dicho tubo
-20- puede estar conformado junto con el tubo interior -3- formando un componente Unico con un gradiente de
dureza. De este modo, el componente Gnico con un gradiente de dureza y que comprende tanto el tubo como el tubo
interior, con un gradiente de dureza, elimina la necesidad de una conexion entre las puntas a través del elemento
tubular de metal, mejorando la productividad.

Aungue es suficiente que el material que forma el tubo interior y el tubo exterior del catéter de la presente invencion
presente propiedades antitrombogénicas en el interior de los vasos sanguineos, es preferente utilizar una resina con
una capacidad inductiva especifica reducida. En lo que se refiere al valor de la capacidad inductiva especifica, es
aceptable un valor de 3 o menos medido a una frecuencia de 1 MHz. La capacidad inductiva especifica a que se
hace referencia en esta descripcion se mide de acuerdo con las especificaciones de la norma JIS K 6911.

La fluororesina (politetrafluoretileno, copolimeros de politetrafluoretileno y hexafluoro-propileno, copolimeros de
tetrafluoretileno y éter de fluor-alquilo), polietileno, resina de poliimida, resina de poliamida, elastbmeros de
termoresinas (poliamida, estireno, poliéster u olefinas base), polipropileno y polimeros de metilpenteno, etc., estan
reconocidos como resinas de una capacidad inductiva especifica reducida para su utilizacién en el tubo del catéter.

Mediante la formacion del tubo del catéter utilizando dichas resinas con una capacidad inductiva especifica de 3 o
menos, a una frecuencia de 1 MHz, es posible eliminar la necesidad del tubo de circulacion del agua de refrigeracion
requerido para el enfriamiento del tubo del catéter en la técnica anterior. En consecuencia, se puede reducir el
diametro del tubo del catéter mejorando su manipulacion.

Es preferente que la punta del tubo interior y el tubo exterior estén fijados entre si mediante su empalme con un
elemento tubular de metal con propiedades de proteccién contra las radiaciones, y que el borde frontal y el borde
posterior del globo estén fijados a este elemento tubular de metal. Al disponer un elemento tubular de metal con
propiedades de proteccién contra las radiaciones en cada una de las puntas del tubo interior y del tubo exterior de
esta manera, se puede distinguir claramente la posiciéon del elemento tubular de metal en imagenes de rayos X,
permitiendo una confirmacién facil de la posicion del globo en el interior del corazén. El metal utilizado para el
elemento tubular de proteccién contra las radiaciones no esta limitado particularmente siempre que presente una
transparencia reducida a la radiacion ionizante; no obstante, los metales utilizados preferentemente incluyen oro,
platino, acero inoxidable y aleaciones de Ti-Ni.

El catéter de la presente invencion dispone de un par de electrodos que conducen la corriente de alta frecuencia
para facilitar la elevacion de la temperatura mediante el calentamiento por inducciéon a alta frecuencia y el
calentamiento por efecto Joule y, por lo menos, uno de los electrodos del mismo esta dispuesto en el lado interior del
globo. Es aceptable que el otro electrodo esté fijado a la superficie del cuerpo del paciente o similar, de manera que
se forme un par en el interior del globo.

No son aplicables limitaciones especificas a la forma del electrodo del par de electrodos que conducen la corriente
de alta frecuencia, que esta dispuesto en el interior del globo; sin embargo, es preferente, por ejemplo, que éste esté
formado en la parte exterior del tubo interior utilizando el cuerpo de una bobina en la que esta enrollado un alambre
de metal con una configuracién en espiral. En el caso de dicho electrodo en forma de bobina, es aceptable utilizar un
cuerpo -5- de bobina sobre el que se ha enrollado un alambre plano de metal -5a- de la seccién mostrada en la
realizacién de la figura 5 que ha sido enrollado con una configuracién espiral. Ademas, es preferente que el grosor
del alambre de metal -5a- esté comprendido entre 0,05 y 0,2 mm.

Mediante la formacion del electrodo -5- que conduce la corriente de alta frecuencia a partir del cuerpo de una bobina
de un alambre plano de metal -5a-, es posible realizar no solo un cuerpo de bobina de un diametro pequefio sino
también un globo que tiene un didmetro pequefio cuando esta deshinchado; en consecuencia, se mejora la facilidad
de insercién del catéter en el paciente y el funcionamiento del mismo. Si el grosor del alambre de metal fuera menor
de 0,05 mm seria dificil mantener la resistencia requerida como electrodo; ademas, si el grosor fuera superior a 0,2
mm seria dificil de conseguir la reduccion de diametro descrita anteriormente.

El electrodo de conduccion de la corriente de alta frecuencia dispuesto en el interior del globo puede estar formado
como una pelicula aplicada sobre la circunferencia interior del globo tal como se muestra en la realizaciéon de la
figura 6. Mediante la formacion del electrodo -5- de conduccion de la corriente de alta frecuencia como una pelicula
aplicada sobre la circunferencia interior del globo de esta forma, el calentamiento puede ser aplicado de manera
uniforme y por un igual sobre la totalidad del area de contacto, evitando una ablacién parcialmente insuficiente o
excesiva, independientemente de la forma en que el globo esté en contacto con la zona afectada de la abertura de la
vena pulmonar. Ademas, a diferencia de los casos en los que se utiliza un electrodo en forma de bobina, el diametro
exterior del globo deshinchado se puede hacer significativamente méas pequefio.

Es preferente que el grosor del electrodo plano descrito anteriormente esté comprendido entre 5y 20 um, y los
ejemplos de material eléctricamente conductor utilizado para el electrodo plano incluyen oro, plata, platino, cobre y
aluminio, etc. El procedimiento para la formacion del electrodo plano se puede escoger entre condensacion al vapor,
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recubrimiento, pintado del material eléctricamente conductor y otros procedimientos similares. Ademas, es aceptable
que el electrodo plano descrito anteriormente esté formado de tal modo que recubra por lo menos la mitad del borde
frontal del globo y no es necesario que este electrodo recubra la superficie interior completa del mismo.

El otro electrodo del par de electrodos de conduccién de la corriente de alta frecuencia, esta dispuesto mediante
fijacion a la superficie del cuerpo del paciente. Con el objeto de facilitar una fijacion facil de este electrodo de
conduccion de la corriente de alta frecuencia a la superficie del cuerpo del paciente, es preferente utilizar un
electrodo plano del tipo de lamina. Aunque el nUmero minimo aceptable de electrodos planos sea de uno para este
proposito, es asimismo aceptable una serie de ellos, y preferentemente dos o tres, para recubrir un area superficial
igual con cada electrodo plano. Por medio de la utilizacidon de una serie de electrodos planos se puede mantener un
contacto eléctrico suficiente con las superficies curvadas de los cuerpos de los pacientes.

Es preferente que el area superficial de cada electrodo plano sea como minimo de 80 cm®. Al mantener un area
superficial de 80 cm® o mayor, la energia eléctrica de alta frecuencia puede ser distribuida ampliamente por un igual
sobre la superficie del electrodo sin concentracion, reduciendo el riesgo de que el cuerpo del paciente sufra dafios
por quemaduras. No obstante, con el objeto de asegurar la facilidad de aplicacién al cuerpo del paciente, es
preferente que el area superficial maxima del electrodo plano sea de 600 cm?.

Es aceptable asimismo que el otro electrodo descrito anteriormente esté dispuesto en el interior del globo. En la
realizacién de la figura 9, un electrodo -5-, del par de electrodos de conduccién de la corriente de alta frecuencia,
comprende un cuerpo de bobina formado a partir de alambres conductores tales como los descritos anteriormente;
ademas, el otro electrodo -18- comprende una placa plana o una malla de material eléctricamente conductor.
Ademas de estar eléctricamente aislados entre si, los cables de conduccién -7-, -17- de los electrodos -5-, -18- estan
combinados en el interior de una estructura -22- de un cable coaxial y se extienden hasta el extremo posterior del
cuerpo -1- del catéter a través del espacio libre entre el tubo interior -3- y el tubo exterior -4-.

Mediante la combinacién, de este modo, de los dos cables de conduccion -7-, -17- en una estructura -22- de un
cable coaxial, el par de electrodos -5-, -18- de conduccidn de la corriente de alta frecuencia pueden estar dispuestos
en el interior del globo -2-; en consecuencia, es posible limitar la elevada frecuencia de transmision entre los
electrodos -5-, -18- de conduccion de la corriente de alta frecuencia al interior del globo -2-. Ademas, como no es
necesario que el electrodo -18- sea aplicado a la superficie del cuerpo del paciente y debido a que la transmision de
la alta frecuencia entre los electrodos -5-, -18- de conduccién de la corriente de alta frecuencia esta limitada al
interior del globo -2-, se reducen las pérdidas al exterior de las ondas de alta frecuencia.

En la presente invencion, el material que forma los cables de conduccion de los electrodos, conectados a los
electrodos de conduccién de la corriente de alta frecuencia no esta limitado particularmente, siempre que se
caracterice por una baja generacion de calor y unas bajas pérdidas de energia en la conduccion de la corriente de
alta frecuencia. Los ejemplos de los materiales utilizados para el cable de conduccién incluyen oro, plata, cobre,
aluminio y platino, etc.

Ademas, es preferente que en todo el recorrido de conexién al electrodo, los cables de conduccién del electrodo
estén recubiertos con una resina de proteccion que tenga una constante dieléctrica reducida. Es preferente que la
resina utilizada para la proteccion tenga una constante dieléctrica de 3 o menos al medirla a una frecuencia de 1
MHz. Cuando se utiliza una resina de proteccion que tiene una constante dieléctrica elevada, puede resultar dificil
limitar el calentamiento del tubo del catéter que se origina en los electrodos de conduccion de la corriente de alta
frecuencia. En dicho caso, podria ser necesario un tubo para la circulacion de agua de refrigeracion, lo que lleva al
problema de un aumento del diametro del tubo del catéter. Se pueden citar como ejemplos de resinas a utilizar como
material de proteccion las fluororesinas (PTFE, FEP, PFA), polietileno, poliestireno y poliuretano, etc.

En el catéter de la presente invencion es preferente que el tratamiento de la ablacion se realice disponiendo una
frecuencia seleccionada dentro del intervalo de 1 a 2.450 MHz a un par de electrodos de conduccién de la corriente
de alta frecuencia. No obstante, unas frecuencias relativamente bajas dentro del intervalo de frecuencias antes
descrito, tales como 13,56 MHz se caracterizan porque producen un fendmeno exotérmico en una capa de grasa
gue muestra una resistencia elevada. Ademas, estas frecuencias relativamente bajas de la banda de frecuencias
tienen unos niveles de direccionalidad bajos con respecto a las capas de grasa y se requiere un tiempo considerable
para su calentamiento, lo que lleva al problema de un bajo rendimiento del calentamiento. En consecuencia, es mas
preferente para un calentamiento eficiente durante un corto periodo de tiempo, que sea realizado utilizando
frecuencias elevadas dentro del intervalo de 100 a 2.450 MHz. Ademas, esto permite asimismo que la generacion de
altas temperaturas quede limitada a las zonas donde son precisas.

Es aceptable que el sensor de temperatura utilizado en la presente invencion pueda medir la temperatura en el
interior del globo; sin embargo, es preferente que se utilice un termopar para este propdsito. Los datos de la
temperatura monitorizados por el sensor de temperatura son suministrados al dispositivo de generacion de la alta
frecuencia en forma de realimentacion. El dispositivo de generacién de la alta frecuencia emite energia a los
electrodos de conduccion de la corriente de alta frecuencia en base a los datos de temperatura recibidos como
realimentacién, de modo que mantiene la temperatura del interior del globo dentro del intervalo requerido.
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El sensor de temperatura esta dispuesto preferentemente mas hacia el borde frontal del globo que en el punto
central longitudinal del mismo. Al posicionar los sensores de temperatura mas proximos al borde frontal del globo, la
salida de los mismos se vera afectada en un grado minimo por la carga y la descarga de la solucion diluida del
medio de contraste a baja temperatura a través de la entrada dispuesta en la parte posterior del globo con el
propésito de mezclarla.

Ademas, es mas preferente que el sensor de temperatura esté dispuesto préoximo al eje del globo. Dado que las
acciones de hinchado y deshinchado tienen lugar alrededor del eje central del globo, existirA un mayor riesgo de
contacto entre el sensor y la membrana del globo, y de que el globo sufra dafios durante estas acciones si el sensor
de temperatura tuviera que estar dispuesto alejado de este eje en direccion radial.

Segun la invencion, el sensor de temperatura esta dispuesto, tal como se muestra en la realizacion de la figura 1, en
una posicion fija en el electrodo de conduccion de la corriente de alta frecuencia. La temperatura de la solucion en el
interior del globo, tal como se ha descrito anteriormente, no es necesariamente uniforme en la totalidad del globo: en
consecuencia, si el sensor de temperatura esta dispuesto en una posicién fija en el interior del electrodo de
conduccioén de la corriente de alta frecuencia y puede detectar directamente la temperatura del mismo, la relacién
entre la temperatura del electrodo y la temperatura de la region de la punta del globo que realiza el contacto con la
zona afectada puede ser medida previamente con el objeto de facilitar un monitorizado preciso de la temperatura.

Es preferente que el material de los cables de conduccién conectados al sensor de temperatura sea un conductor
gue permita la transmision de la sefial eléctrica correspondiente a la temperatura monitorizada por el sensor de
temperatura. Se pueden citar como ejemplos de los mismos, platino, tungsteno, cobre, aleaciones de estos metales
y cromel, etc. Con el objeto de prevenir la aparicién de cortocircuitos en los cables de conduccién del electrodo de
conduccién de la corriente de alta frecuencia en el interior del tubo del catéter, es preferente que los cables de
conduccioén del sensor de temperatura estén recubiertos con un material de proteccion. Del mismo modo que en el
caso de los cables de conduccion del electrodo, es preferente que este material de proteccién sea una resina con
una capacidad inductiva especifica de 3 0 menos a una frecuencia de 1 MHz. Como con los cables de conduccion
del electrodo, si el material de proteccién tuviera que tener una capacidad inductiva especifica mas elevada seria
dificil impedir el calentamiento del tubo del catéter producido por la conduccion de la corriente de alta frecuencia y la
necesidad resultante de un tubo para la circulaciéon del agua de enfriamiento tendria como resultado que el tubo del
catéter requeriria un diametro mayor. Se pueden citar como ejemplos de resinas a utilizar como material de
proteccion, las fluororesinas (PTFE, FEP, PFA), polietileno, poliestireno y poliuretano, etc.

Es preferente, tanto para los electrodos descritos anteriormente de conduccion de la corriente de alta frecuencia
como para el sensor de temperatura, que estén fijados mediante una herramienta de fijacion en los correspondientes
cables de conduccion. Aunque no son aplicables requisitos especificos a estas herramientas de fijacion, elementos
del tipo de grapa o de banda, formados de resina, de fibra de aramida o similar pueden ser utilizados
preferentemente. La fijaciébn de los electrodos que conducen la corriente de alta frecuencia y del sensor de
temperatura mediante la accidon de herramientas de fijacién, asegura que incluso después de un repetido hinchado y
deshinchado del globo, los electrodos que conducen la corriente de alta frecuencia y el sensor de temperatura no
seran desplazados de sus posiciones originales y que podra realizarse un calentamiento y un monitorizado de la
temperatura adecuado.

Tal como se ha descrito anteriormente, en el catéter a utilizar en el tratamiento de la arritmia de la presente
invencion, el tubo del catéter se ablanda y se alarga durante la utilizacion como resultado del calentamiento
producido debido a la conduccién de la corriente de alta frecuencia; en consecuencia, se experimentan unas
dificultades extremas durante operaciones tales como el hinchado del globo, el deshinchado del globo y la extraccion
del globo. Con el objeto de suprimir este ablandamiento y el alargamiento, es efectivo disponer un hilo no extensible
en paralelo al tubo del catéter. Con respecto al montaje del hilo no extensible, es preferente que un extremo del
mismo esté fijado a la punta del tubo exterior y que el otro extremo del mismo esté fijjado a la seccion operativa
dispuesta en el extremo posterior del tubo exterior.

La fibra de poliimida, la fibra de poliéster, la fibra de polietileno, la fibra de carbono y la fibra de aramida, pueden ser
citados como ejemplos del material preferente para ser utilizado como el hilo anti-alargamiento. Ademas, es
aceptable que el diametro del hilo anti-alargamiento esté comprendido dentro del intervalo de 0,05 a 1 mm. Si el hilo
fuera de un grosor menor de 0,05 mm, seria dificil asegurar la resistencia requerida para una utilizacion fiable del
catéter tal como se ha descrito anteriormente. Ademas, si el hilo fuera mas grueso de 1 mm, su disposicion entre el
tubo exterior y el tubo interior seria problematica.

Al disponer el tubo del catéter y el hilo no extensible en paralelo, es posible eliminar la dificultad operativa asociada
al ablandamiento y al alargamiento del hilo. Aunque se puede disponer un dispositivo de refrigeracion forzada para
eliminar la dificultad operativa asociada al ablandamiento y al alargamiento del hilo, tal como se ha descrito
anteriormente, la disposicion del mismo tendria como resultado que el tubo del catéter seria de un didmetro mayory,
por consiguiente, esta solucién no es preferente.
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Después de la extraccion del catéter para el tratamiento de la arritmia, segun la presente invencion, a continuacion
de haber completado el tratamiento de ablacion, se introduce un catéter diferente para la deteccion del potencial, se
mide el potencial de la zona sometida a la ablacion, y se confirma la terminacion del tratamiento de ablacion. No
obstante, la accién repetida de introduccion de un catéter para la confirmacion del potencial somete al paciente a
una tension extrema. En la realizacion de la figura 11, este tipo de tensidn del paciente se reduce al disponer el
catéter para el tratamiento de la arritmia con un dispositivo para la medicién del potencial en los puntos en que se ha
completado la ablacion.

El catéter de la figura 11 dispone de electrodos -23-, -24- de deteccion del potencial en la punta del tubo interior -3- y
en la punta del tubo exterior -4- en lados opuestos del globo -2-, de modo que permiten la medicién del potencial de
la zona de ablacién con la que establece contacto el globo -2-. El electrodo -23- de deteccion del potencial en la
punta del tubo interior -3- conecta el elemento tubular de resina -25- al elemento tubular de metal -3a- de proteccion
contra las radiaciones conectada al tubo interior -3- y esta fijado en el elemento tubular de resina -25-. Asimismo, el
tubo blando -20- mostrado en la figura 10 esta fijado a la punta del elemento tubular de resina -25-.

Ademas, el electrodo -24- de deteccion del potencial dispuesto en la punta del tubo exterior -4- esta fijado
directamente al tubo exterior -4-. Cada uno de los cables de conduccion -26-, -27- conectados a los electrodos -23-,
-24- de deteccidn del potencial, respectivamente, esta recubierto con un material de recubrimiento eléctricamente
aislante y esta conectado a un potenciémetro (no mostrado) dispuesto en el extremo posterior del cuerpo -1- del
catéter a través del espacio libre entre el tubo interior -3- y el tubo exterior -4-. En vez de pasar a través del espacio
libre entre el tubo interior -3- y el tubo exterior -4-, es aceptable que la trayectoria de paso de los cables de
conduccion -26-, -27- hacia el extremo posterior del cuerpo -1- del catéter sea tal que el cable de conduccién -26-
pase a través del grosor del material del tubo interior -3-, y que el cable de conduccion -27- pase a través del grosor
del material del tubo exterior -4-. Como los electrodos de deteccion del potencial estan previstos para medir
directamente el potencial de la zona de la ablacién, la disposicidon de los mismos a ambos lados del globo -2-, tal
como se muestra en la realizacion de la figura 11, no es absolutamente necesaria y la disposicion de los mismos en
cualquier extremo es aceptable. Asimismo, es aceptable que se utilicen tres o mas electrodos de deteccion del
potencial si fuera preciso.

Tal como se ha descrito anteriormente, cuando se utiliza el catéter para el tratamiento de la arritmia, segun la
presente invencion, se utiliza un alambre de guia con un equilibrio adecuado de rigidez y flexibilidad como
herramienta auxiliar de guiado. El alambre de guia asegura que el catéter pueda ser introducido de manera eficiente
en el interior del paciente sin producir dafios a los vasos sanguineos o a los tejidos y, al contribuir a la rigidez del
catéter, juega un papel importante en el mantenimiento del catéter en la posicién requerida.

Los alambres de guia mostrados en la figura 14 y en la figura 15 son ejemplos de alambres de guia adecuados para
ser utilizados en el tratamiento de ablacion por alta frecuencia con el catéter de la presente invencion.

El alambre de guia -50- mostrado en la figura 14 esta formado mediante la extensién de un Unico alambre de metal
-51- con un equilibrio adecuado de rigidez y flexibilidad en toda su longitud. La mayor parte de la longitud del
alambre de metal -15- corresponde a la seccién operativa -52-, en la punta del mismo estd formada una seccion
flexible -53-. La seccion flexible -53- comprende una seccion conica -54- en la que el diametro del alambre de metal
-51- de la seccion operativa -52- se hace progresivamente menor y tiene una seccion -55- de pequefio diametro con
el mismo diametro que el extremo pequefio de la seccién conica -54- y esta fijado al mismo. Ademas un indicador
-56- de contraste esta fijado a la punta de la seccién -55- de pequefio diametro. El indicador del contraste -56- esta
formado como una bobina de hilo de metal con propiedades de proteccién contra las radiaciones enrollado en una
configuracién en espiral o como una seccion trenzada, y esta soldado a la punta de la seccién de pequefio diametro.
El diametro exterior del mismo es igual o ligeramente menor que el diametro de la seccién operativa -52-.

La seccién flexible -53-, que incluye el indicador de contraste -56- estd completamente recubierta con una resina
-57- con una capacidad inductiva especifica reducida, de tal modo que el diametro exterior de la misma es
aproximadamente igual al de la seccién operativa -52-. En lo que se refiere a esta resina con una capacidad
inductiva especifica reducida, se utiliza una resina con un valor de la capacidad inductiva especifica de 3 0 menos, a
una frecuencia de 1 MHz. Ademas, la superficie de la seccion operativa -52- esta recubierta con una pelicula
delgada de resina -58- tal como fluororesina o silicona con una baja resistencia al deslizamiento. La resina -57-
descrita anteriormente de una capacidad inductiva reducida, puede recubrir la totalidad de la superficie del alambre
de guia -50- asi como la seccion flexible -53-.

En el alambre de guia -50-, tal como se muestra en la figura 15, la resina -57- de capacidad inductiva especifica
reducida, preformada en forma de tubo, recubre la seccion flexible -53- formando una seccién hueca -59- en el
interior de la misma, y la resina -60- esta dispuesta en la punta de la misma como una tapa hundida. Con la
excepcion de estas diferencias, todas las demas secciones tienen sustancialmente la misma configuracién que la
realizacién mostrada en la figura 14.

Dado que el catéter utilizado en el tratamiento de la arritmia segln la presente invencion utiliza ondas de alta
frecuencia, la punta del alambre de guia de metal se calienta asimismo cuando estas ondas son transmitidas de este
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modo y se puede realizar la ablacion de los vasos sanguineos y del tejido fuera de la zona afectada mediante esta
punta. No obstante, como la seccion flexible -53- esta recubierta por la resina -57-, si se utiliza el alambre de guia
-50-, tal como se muestra en la figura 14 o en la figura 15, el problema de la ablacién de secciones distintas de la
zona afectada puede ser eliminado. Ademas, al disponer el alambre de guia -50- con un grado adecuado de rigidez,
es posible aumentar la rigidez del tubo del catéter ablandado por el calentamiento, mejorando el comportamiento del
mismo.

Es preferente que el metal utilizado en el alambre de guia descrito anteriormente sea alambre de acero inoxidable,
alambre de cuerda de piano o una aleacién de memoria de forma, etc. Entre ellos, los alambres de acero inoxidable
son mas preferentes, especificamente de SUS301H, SUS301SEH o variedades similares con rigidez elevada.
Aunque no son aplicables requisitos especificos al diametro del alambre de metal, es preferente que el diametro de
la seccién operativa esté comprendido entre 0,5 y 1,5 mm desde el punto de vista de conseguir una resistencia a la
flexion adecuada para un funcionamiento adecuado. En lo que se refiere a la seccion flexible, con el objeto de
mejorar la flexibilidad y asegurar que no se dafian los vasos sanguineos y otros tejidos, incluso cuando se realiza el
contacto, es aceptable que el diametro de la seccion de pequefio diametro esté comprendido entre 0,05 y 0,30 mm,
y mas preferentemente en el intervalo de 0,05 a 0,15 mm.

Ademas, la longitud de la seccion de pequefio diametro esta comprendida en el intervalo de 10 a 300 mm; y mas
preferentemente en el intervalo de 30 a 100 mm. La seccion de pequefio didmetro no tiene que tener
necesariamente una forma recta, y es aceptable que se adopte una forma de bobina con el objeto de contribuir a
una mayor flexibilidad. Es preferente que el diametro de la bobina, de la forma de bobina, sea igual o menor que el
diametro de la seccion operativa. Ademas, la longitud de la seccién cénica estd comprendida dentro del intervalo de
20 a 300 mm; y mas preferentemente es preferible en el intervalo de 20 a 100 mm.

Como resultado de la transparencia a los rayos X, un indicador de contraste facilita la confirmacién de la posicién del
alambre de guia mediante fluoroscopia. Especificamente, el indicador de contraste permite la confirmacion de la
llegada de la punta del alambre de guia a la zona objetivo. No son aplicables requisitos especificos al metal utilizado
como indicador de contraste. Los ejemplos del metal adecuado para el marcador de contraste incluyen oro, platino,
plata, bismuto, tungsteno y las aleaciones en las que estos metales constituyen el principal componente pueden ser
citadas como adecuadas. Es aceptable que la bobina, la malla o el tubo que comprende este metal estén soldados a
la punta de la seccién de pequefio diametro o estén encajados a presion en la misma con el objetivo del montaje.

Es importante que el intervalo de la seccidn flexible se recubra con la resina de capacidad inductiva especifica
reducida, incluyendo la seccion del indicador de contraste. La cobertura por medio de esta resina de capacidad
inductiva especifica reducida impide que la punta del alambre de guia se caliente. Es preferente que la longitud de la
seccion flexible recubierta con la resina esté comprendida entre 50 y 200 mm. Ademas, es preferente que el grosor
de la resina de recubrimiento esté comprendido entre 0,1 y 0,5 mm. El procedimiento para recubrir con una resina no
esta particularmente limitado siempre que encaje con el propésito de la presente invencién. Los ejemplos del
procedimiento que incluyen el recubrimiento directo y el recubrimiento para la formacion de un tubo, son aceptables.

En lo que se refiere a las resinas utilizables, se pueden citar como adecuadas, poli-para-xilileno, poliuretano,
poliamida, PVC, poliéster, poliacrilamida, poliolefina, polipropileno, acetato de polivinilo, silicona, y poliéster, y son
preferentes poli-para-xilileno, poliuretano y silicona, de acuerdo con su efecto relativamente limitado en el cuerpo
humano.

Si se forma también un recubrimiento hidréfilo en la superficie de la resina descrita anteriormente, la manipulacion y
la insercion del alambre de guia puede mejorar adicionalmente. Este recubrimiento hidrofilo se puede formar
facilmente mediante un procesado hidréfilo de la superficie de la resina. En lo que se refiere al procesado hidrdfilo,
es preferente que se realice el contacto entre un compuesto que contenga, por lo menos, dos radicales isocianato y
la superficie de la resina y ademas que se realice la reaccion con un polimero hidrofilo.

Aungue no son aplicables requisitos especificos al compuesto que contiene por lo menos dos radicales isocianato,
es especificamente preferente que se utilice diisocianato de difenilmetano, diisocianatohexano, diisocianato de
xileno, diisocianato de trifenilmetano, diisocianato de toluileno etc.

Es preferente que se utilice metiletilcetona, tricloroetileno, cloroformo, diclorometano u otros como el disolvente para
la disolucién del compuesto que contiene por lo menos dos radicales isocianato. Es aceptable que el compuesto
descrito anteriormente que contiene por lo menos dos radicales isocianato esté disuelto en este disolvente para
formar una solucioén y que esta solucion sea puesta en contacto con la superficie de la resina. A continuacion de ello,
se realiza una reaccién con el polimero hidréfilo y, en lo que se refiere a polimeros hidréfilos, se pueden citar
especificamente el alcohol polivinilico, 6xido de polietileno, polietilenglicol, copolimero de metilviniléter de anhidrido
maélico, polivinil-polipirrolidona y otros.

Al realizar el procesado hidrofilo en la superficie de la resina de recubrimiento, el coeficiente de friccion de la
superficie en condiciones de humedad puede ser reducido; en consecuencia, se mejora la facilidad de introduccién
del alambre de guia en el cuerpo humano.
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Ademas, es aceptable que se forme un recubrimiento antitrombogénico en la superficie de la resina de
recubrimiento. Dicho recubrimiento antitrombogénico se puede formar, por ejemplo, sometiendo la superficie de la
resina a un proceso antitrombogénico. Un procedimiento preferente de proceso antitrombogénico comprende etapas
de activacion de injertos de un polimero hidréfobo mediante exposicién a la luz, etc.; recubriendo la superficie de la
resina con el copolimero obtenido mediante injerto o polimerizacion de bloque entre un monémero hidréfilo y un
polimero hidréfobo activado por un injerto descrito anteriormente; y que la heparina o sus sales sean unidas
ibnicamente después del secado.

Se utilizan PVC, metacrilato de metilo, estireno, acrilonitrilo, acetato de vinilo y metacrilato de glicidilo, etc. como
polimero hidréfobo. En lo que se refiere al mondmero hidréfilo, se utilizan compuestos de vinilo, compuestos de
divinilo, compuestos de éter ciclico y compuestos de iminas ciclicas, etc.

Al someter la superficie de la resina de recubrimiento a un proceso antitrombogénico, se puede mejorar la seguridad
del alambre de guia.

Mientras tanto, es preferente que la superficie del alambre de metal en la seccién operativa esté recubierta con una
pelicula delgada de fluororesina o de silicona, que afectan poco al cuerpo humano. De este modo, con el
recubrimiento con fluororesina o silicona, se puede mejorar la manipulacion de la seccién operativa en el alambre de
guia y ademas, se puede impedir la exotermia de la seccién operativa durante la ablacion mediante ondas de alta
frecuencia.

Aunque el alambre de guia descrito anteriormente es efectivo como elemento de soporte del catéter, en los casos en
que la zona objetivo afectada es la abertura inferior izquierda de la vena pulmonar o la abertura inferior derecha de
la vena pulmonar, no actla para guiar el globo a dicha zona y favorecer el contacto entre ambos. El estilete
mostrado en la figura 16 y en la figura 17 constituye un elemento de soporte para un catéter que es efectivo en dicha
situacion.

Un nicleo de alambre -61- que comprende un metal con memoria de forma y propiedades de proteccion contra las
radiaciones se extiende sobre la totalidad de la longitud del estilete -60- mostrado en la figura 16 y en la figura 17. La
punta de este nlcleo de alambre -61- esta fabricada de tal modo que tiene un diametro mas pequefio que la seccion
posterior, y una seccién de bobina -63- fabricada a partir de alambre de metal -62- con propiedades de proteccion
contra las radiaciones recubre el exterior de la misma y esta fijada a ella mediante soldadura. Ademas, la punta
recubierta por medio de la seccién -63- de la bobina esta formada como una parte -64- deformada previamente.
Ademas, la totalidad del estilete -60- esta recubierta con un material de recubrimiento -65- y en la seccion posterior
estan dispuestos un tope -66- y una empufiadura de giro -67-.

Aunque la parte -64- deformada previamente, descrita anteriormente, tiene forma curvada cuando esta sin carga, se
puede extender facilmente en una configuracién en linea recta bajo la influencia de una fuerza exterior y, ademas, es
capaz de volver elasticamente a su forma original curvada cuando se elimina la fuerza exterior. Con el objeto de
realizar facilmente esta caracteristica de alternancia de extension en linea recta y de retorno elastico curvado, el
ndcleo de alambre -61- de la parte -64- deformada previamente tiene un diametro menor que el extremo posterior y
se deforma facilmente; ademas, disponiendo una bobina -63- en la superficie exterior del mismo, se puede mantener
facilmente la forma curvada.

En la realizacion descrita anteriormente, el diametro exterior de la bobina -63- es mayor que el diametro exterior del
extremo posterior del ndcleo de alambre -61-; sin embargo, en el estilete -60- de la realizacién de la figura 18 y de la
figura 19, el diametro exterior de la bobina -63- es idéntico al didmetro exterior del extremo posterior del ndcleo de
alambre -61- y todos los demas aspectos de la configuracion son idénticos.

El estilete -60- descrito anteriormente se utiliza como se muestra en la figura 20 y en la figura 21 como un elemento
de soporte del catéter. El catéter proporciona la configuracién basica de un catéter para ser utilizado en el
tratamiento de la arritmia segun la presente invencion, y ademas, proporciona una seccion flexible -1a- en las
proximidades de la punta del cuerpo -1- del catéter a la que esta fijado un globo -2-. La seccion flexible -1a- esta
procesada de modo que sea menos rigida que el cuerpo del cuerpo -1- del catéter y puede ser deformada
facilmente. Aunque no son aplicables requisitos especificos al procedimiento de procesado de la seccion flexible
-la-, éste puede ser conseguido, por ejemplo, por medio de la reduccion del grosor del material mediante la
disolucién de una parte del material del tubo exterior -4- utilizando un disolvente organico, con la combinacién con un
tubo de baja rigidez dispuesto entre ellos o incrementando la proporcién de plastificante.

En el catéter que tiene la configuracion descrita anteriormente, las direcciones axiales del cuerpo -1- del catéter y del
globo -2- son idénticas cuando el estilete -60- no esta introducido. Sin embargo, cuando la parte -64- deformada
previamente en la punta del estilete -60- se extiende en una configuraciéon en linea recta, dicho estilete -60- es
introducido en el tubo interior -3- del catéter desde el extremo posterior, y la parte -64- deformada previamente es
introducida desde la seccion flexible -1a- hasta la punta del globo -2-, tal como se muestra en la figura 20, la seccién
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flexible -1la- es deformada por la fuerza elastica de retorno de la parte -64- deformada previamente y la direccion
axial del globo -2- esta inclinada en un angulo -a- con respecto a la direccion axial del tubo del catéter -1-.

La capacidad de inclinacién del globo -2- asegura que, incluso cuando la zona objetivo afectada esta en la abertura
inferior izquierda de la vena pulmonar o en la abertura inferior derecha de la vena pulmonar, etc., el globo -2- puede
ser guiado con precisién hasta la zona afectada y se puede conseguir un intimo contacto entre ellas. Ademas,
disponiendo el estilete -60- con un grado adecuado de rigidez, es posible aumentar la rigidez del tubo del catéter
mejorando el comportamiento del mismo.

Ademés, mediante la introduccion del estilete -60- en el tubo interior -3- del catéter, tal como se ha descrito, se forma
un espacio libre entre el estilete -60- y el tubo interior -3-, y se puede aspirar o cargar una solucion fisiolégica salina,
de azucar de uva, de sangre y otros liquidos con una viscosidad de 5 mPa.s o menor, fluyendo a través de este
espacio libre a través del tubo -20- de la punta del globo -2- a una velocidad de aproximadamente 5 a 15 ml/minuto.

En el estilete descrito anteriormente, es aceptable que el nlcleo de alambre esté compuesto de cualquier metal de
rigidez elevada, con memoria de forma y propiedades de proteccién contra las radiaciones; sin embargo, se utilizan
preferentemente aceros inoxidables. En particular, son preferentes SUS302, SUS304 y SUS316, y en lo que se
refiere a la resistencia a la traccion es aceptable que este material sea de la clase A a la C, tal como se establece en
la norma JIS G 4314, siendo la clase B la preferente.

En lo que respecta al diametro exterior del nlcleo de alambre -61-, es preferente que esté comprendido entre 0,5y
1,5 mm en la seccién extrema de forma recta; ademas, en la parte -64- deformada previamente en la punta, es
preferente un diametro mas pequefio que el de la seccion extrema como medio para conseguir una mayor
flexibilidad. El alambre de metal -62- que forma la bobina -63- puede ser cualquier metal con propiedades de
proteccion contra las radiaciones; sin embargo, es preferente que se utilicen preferiblemente tanto aceros
inoxidables como platino. El diametro del alambre de metal -62- de la bobina -63- es aproximadamente de 0,1 mmy
esta bobina esta enrollada alrededor de la seccion de pequefio diametro del nicleo de alambre -61- con el objeto de
conseguir un estrecho contacto con ella. Es preferente que el diametro exterior de la bobina -63- esté comprendido
entre 0,5y 1,5 mm y, tal como se muestra en el ejemplo de la figura 19, en particular, es preferente que este
diametro sea el mismo que el diametro exterior de la seccion extrema.

Ambos extremos del alambre de metal -62- de la bobina -63- estan soldados al nucleo de alambre -61-. Ademas, la
punta de la bobina -63- esta procesada con una forma esférica de modo que no dafie las paredes de los vasos
sanguineos, etc. cuando se realiza contacto con los mismos. Aunque la longitud de la bobina -63- se determina en
base a la longitud de la seccion de pequefio diametro del nucleo de alambre -61-, es preferente que esté
comprendida entre 50 y 150 mm. La bobina -63- esta dispuesta de modo que la forma curvada de la parte -64-
deformada previamente pueda ser mantenida y se pueda conseguir facilmente un retorno elastico; no obstante, es
aceptable que este elemento esté formado utilizando alambre trenzado.

Es preferente que la forma curvada de la parte -64- deformada previamente tenga una forma redondeada en L o en
J; no obstante, esta limitacién no es aplicable si, cuando esta introducida en la seccién flexible -1a- del tubo del
catéter -1-, el angulo -a- entre la direccidon axial del tubo del catéter -1- y la direccion axial del globo -2- esta
comprendido en un intervalo entre 40°y 140°.

Es preferente que el material -65- de recubrimiento esté dispuesto sobre una parte o sobre todo el estilete -60-. Este
material -65- de recubrimiento permite un deslizamiento facil del estilete -60- dentro del tubo interior -3- del catéter,
reduce la resistencia a la introduccion en el mismo y mejora la operatividad cuando se selecciona la zona objetivo
afectada; ademas, tiene asimismo el efecto de reducir la conductancia del estilete -60- debida a las ondas de alta
frecuencia utilizadas durante la ablacion, etc.

Es preferente que el material de recubrimiento -65- sea una resina con una capacidad inductiva especifica reducida
y, especificamente, que tenga una capacidad inductiva especifica de 3 0 menos a una frecuencia de 1 MHz. Por
ejemplo, fluororesina, (es decir, politetrafluoretileno, copolimeros de politetrafluoretileno y hexafluoro-propileno),
polietileno, resina de poliimida, resina de poliamida, termoresinas de elastbmeros de polipropileno, y polimeros de
metilpenteno, etc. se citan como resinas de una capacidad inductiva especifica reducida para ser utilizados como
material de recubrimiento. Ademas, es aceptable que en el caso de resinas hidrdéfilas. etc. que incluyen radicales
hidréfilos -OH, -CONH>, -COOH y NH; sean fijados como un medio para impartir propiedades de friccién reducida al
material de recubrimiento.

Un tope -66- esta dispuesto en el extremo posterior del estilete -60- para fijar la posiciéon en la introduccién en el
interior del cuerpo. El tope -66- proporciona una posicion precisa de la parte -64- introducida previamente deformada
con respecto al catéter del interior, en el caso de la seccion flexible -1a- y el globo -2-. Este tope -66- esta formado
de tal modo que es mayor que la abertura de insercién de la seccién operativa -10-; en consecuencia, resulta posible
la detencion en la posicion especificada.
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Ademas, esta dispuesta una empufiadura giratoria -67- mas atras que el tope -66- en la seccidn extrema posterior
del estilete -60-. Con el estilete -60- introducido en el tubo interior -3- y el globo -2- en una situacién de inclinacion en
la punta del tubo del catéter -1-, si se hace girar el estilete alrededor de su eje mediante la aplicacion de un par a la
empufadura -67-, se puede modificar la orientacion del globo alrededor del cuerpo -1- del catéter. Al cambiar de
este modo no solo el angulo de inclinacién del globo -2- sino también la orientacién del mismo, el globo -2- puede
ser llevado a realizar un contacto exacto con la zona afectada. La empufiadura -67- puede ser de cualquier forma
que no reshale con la aplicacién del par y que se pueda accionar facilmente. Por ejemplo, es preferente una forma
discoidal o cilindrica, etc.
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REIVINDICACIONES

1. Catéter para el tratamiento de la arritmia; que comprende un cuerpo (1) del catéter que tiene una estructura con
un tubo doble, en el que un tubo interior (3) esta introducido de forma que puede deslizar en un tubo exterior (4), un
globo (2, 2) fijado entre la parte de la punta del tubo interior (3) y la parte de la punta del tubo exterior (4) en una
posicion colocado entre ambos y un sensor de temperatura para monitorizar la temperatura en el interior del globo
(2, 2'); en el que el catéter esta configurado de tal modo que en la situacion de deshinchado del globo (2, 2’), por lo
menos el borde frontal del globo (2, 2') sobresale por delante de la parte de la punta del tubo interior (3) hacia la
parte delantera del mismo, caracterizado por estar dispuesto un par de electrodos (5, 18) para la conduccion de
corriente de alta frecuencia, de los cuales, por lo menos un electrodo (5), esta dispuesto en el interior del globo (2,
2') y por estar dispuesto en el interior del globo (2, 2’) el sensor de temperatura (6) fijado en el electrodo (5) de
conduccion de la corriente de alta frecuencia.

2. Catéter para el tratamiento de la arritmia; que comprende un cuerpo (1) del catéter que tiene una estructura con
un tubo doble, en el que un tubo interior (3) esta introducido de forma que puede deslizar en un tubo exterior (4), un
globo (2, 2) fijado entre la parte de la punta del tubo interior (3) y la parte de la punta del tubo exterior (4) en una
posicion colocado entre ambos, un par de electrodos (5, 18) para la conduccion de la corriente de alta frecuencia, de
los cuales por lo menos un electrodo (5), esta dispuesto en el interior del globo, y un sensor de temperatura (6) que
monitoriza la temperatura en el interior del globo (2, 2'); en el que el catéter esta configurado de tal modo que un
tubo (20) que es mas blando que el tubo interior (3) esta dispuesto en la parte de la punta del tubo interior (3),
caracterizado porque el sensor de temperatura (6) esta dispuesto en el interior del globo (2, 2'), fijado en el
electrodo (5) para la conduccion de la corriente de alta frecuencia.

3. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun la reivindicacion 2, caracterizado ademas porque en el tubo (20)
esta dispuesto por lo menos un orificio lateral (21).

4. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun la reivindicacién 2 6 3, moldeado ademas integralmente, de tal
modo que el tubo (20) tiene un gradiente de dureza con respecto al tubo interior.

5. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado ademas
porque incluye un material copolimero de poliuretano en el que la proporcién de recuperacion instantanea al médulo
del 300% de alargamiento es del 90% o mayor y su resistencia esta comprendida entre 12 y 24 MPa.

6. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado ademas
porque el globo (2) comprende una membrana de un grosor entre 100 y 300 um, siendo su forma conica en estado
hinchado, aumentando progresivamente el diametro hacia una parte de gran diametro en la parte posterior del
mismo, desde una parte de diametro pequefio en la punta, estando comprendida su longitud en direccidn axial entre
10 y 40 mm, y la proporcién Da/Db del diametro grande Da y del diametro pequefio Db esta dentro del intervalo de 5
al2.

7. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado ademas
porque el globo (2) comprende una membrana con un grosor comprendido entre 100 y 300 um, tiene una forma
cilindrica en estado hinchado, tiene una longitud en direccion axial Lb entre 10 y 40 mm, tiene un didametro Dc entre
5y 20 mm, y tiene una proporcién (Lb/Dc) de la longitud Lb y el diametro Dc comprendida dentro del intervalo de 1,5
a 8,0.

8. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun la reivindicacion 7, caracterizado porque el cilindro del globo (2’)
se convierte en una forma curvada en estado hinchado.

9. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado ademas
porque el electrodo (5) para la conduccién de la corriente de alta frecuencia dispuesto en el interior del globo (2)
esta formado por enrollado en configuracién en espiral un alambre de metal plano (5a) con seccion transversal
plana, manteniendo la orientacion plana alrededor de la superficie exterior del tubo interior (3).

10. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado ademas
porque el electrodo (5) para la conduccion de la corriente de alta frecuencia dispuesto en el interior del globo esta
formado mediante el recubrimiento de material conductivo, por lo menos, sobre la mitad de la superficie
circunferencial interna del globo (2) en el lado de la punta del mismo.

11. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun la reivindicacién 10, caracterizado ademas porque el material
conductivo plano esta formado por condensacion de vapor, recubrimiento o pintado.

12. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado

ademas porque el tubo interior (3), el tubo exterior (4) y los materiales de recubrimiento de los cables de conduccion
(7, 17) de los electrodos de conduccion de la corriente eléctrica de alta frecuencia, y de los cables de conduccién (8)
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del sensor de temperatura (6) estan fabricados de un material que tiene una capacidad inductiva especifica de 3 o
menos, a una frecuencia de 1 MHz, respectivamente.

13. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado
ademas porque un elemento tubular (3a, 4a) que tiene propiedades de proteccidon contra las radiaciones esta
conectado a las puntas del tubo interior (3) y del tubo exterior (4), respectivamente, y porque el globo (2, 2') esta
colocado entre los elementos tubulares (3a, 4a) de proteccién contra las radiaciones.

14. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado
ademas porque en el extremo posterior del cuerpo (1) del catéter esta dispuesta una escala (20a) que indica el
diametro del globo (2) correspondiente al grado de la magnitud de deslizamiento relativo entre el tubo interior (3) y el
tubo exterior (4).

15. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado
ademas porque el sensor de temperatura (6) esta dispuesto mas cerca de la punta del globo (2, 2’) que del centro
de la distancia axial en estado hinchado.

16. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, caracterizado
ademas porque estan dispuestos electrodos (23, 24) para la deteccion del potencial en una o en ambas zonas de
ablacion colocados a ambos lados del globo (2) en la punta del cuerpo (1) del catéter.

17. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segin la reivindicaciéon 16, caracterizado ademas porque los cables
de conduccién (26, 27) de los electrodos de deteccién del potencial estan recubiertos de un material aislante
eléctrico, y se extienden hacia el extremo posterior del cuerpo (1) del catéter a través de uno cualquiera de los
espacios libres entre el tubo interior (3) y el tubo exterior (4), el grosor del material del tubo interior (3) y el grosor del
material del tubo exterior (4).

18. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 17, caracterizado
ademas porque esta dispuesto un hilo anti-alargamiento (9) en paralelo con la direccién axial del tubo exterior (4),
fijando la punta del hilo anti-alargamiento a la punta del tubo exterior (4) y fijando el extremo posterior del hilo
anti-alargamiento a una seccion operativa (10) dispuesta en el extremo posterior del tubo exterior (4).

19. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun la reivindicacién 18, caracterizado ademas porque el hilo
anti-alargamiento (9) comprende un cuerpo lineal fabricado, por lo menos, de fibra de poliimida, fibra de poliéster,
fibra de carbono y fibra de aramida.

20. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 19, caracterizado
ademas porque estan dispuestos medios de ajuste de la presion en el globo (2, 2') en la seccion operativa dispuesta
en el extremo posterior del cuerpo (1) del catéter.

21. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 20, caracterizado
ademas por suministrar energia de alta frecuencia dentro del intervalo de frecuencias de 1 a 2.450 MHz al par de
electrodos (5, 18) de conduccién de la corriente de alta frecuencia.

22. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 21, caracterizado
ademas por formar en un plano el electrodo (18) de conduccién de la corriente de alta frecuencia para ser fijado al
cuerpo del paciente como un electrodo opuesto al electrodo (5) de conduccion de la corriente de alta frecuencia en
el interior del globo (2, 2") y disponer, por lo menos uno de ellos, y porque el electrodo plano tiene un area superficial
comprendida entre 80 y 600 cm?.

23. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 18, caracterizado
ademas por disponer ambos electrodos (5, 18) del par de electrodos de conduccion de la corriente de alta
frecuencia en el interior del globo (2, 2) mediante el aislamiento mutuo de los cables de conduccion (7, 17)
conectados a cada uno de los electrodos (5, 18) y por adoptar una estructura de cable coaxial (22) para este
propésito.

24. Catéter para el tratamiento de la arritmia, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 23, caracterizado

ademas por disponer de una parte flexible de rigidez reducida en las proximidades de la punta del cuerpo (1) del
catéter al que esta fijado el globo (2, 2').
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