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DESCRIPCION

Dispositivo de aplicacion flexible para la terapia de alta frecuencia de tejido biolégico

La invencion se refiere a un dispositivo de aplicacion flexible para la terapia de alta frecuencia de tejido bioldgico.
El dispositivo de aplicacion comprende un catéter de alta frecuencia tubular con un tubo de vastago
preferentemente flexible que presenta al menos un paso interior continuo y que esta dispuesto en o dentro de un
elemento de unién, y con al menos un electrodo de cabeza dispuesto en el extremo distal del catéter de alta
frecuencia.

En particular, la invencién se refiere a un dispositivo de aplicaciéon para el uso endoluminal o endoscépico
intersticial.

Los dispositivos de aplicacién para la terapia de alta frecuencia son conocidos. Durante una terapia de este tipo,
mediante la aplicacién de una tensioén alterna de alta frecuencia entre dos electrodos se consigue un calentamiento
térmico profundo del tejido situado alrededor del electrodo. Después de la introduccién en el cuerpo del paciente,
las llamadas zonas activas de los electrodos estan en unidn electroconductiva con el tejido corporal. Por la
resistencia 6hmica del tejido que es parte de la impedancia compleja del tejido se produce una transformacion de
la corriente alterna aplicada a través de los electrodos en calor Joule. A temperaturas entre 50°C y 100°C se
produce una desnaturalizacion de las proteinas propias del cuerpo (coagulaciéon) y, como consecuencia, el
encogimiento y la muerte de las areas de tejido afectadas. A causa de la alta densidad de corriente en los
electrodos activos, el calentamiento se produce principalmente en la zona de dichos electrodos, de manera que es
posible una aplicacién térmica local.

Por los documentos US6,014,589, US6,036,687, US6,071,277, DE10128701, WOO00/36985, DE4442690,
US2003/0088242 y US2004/0162555A1 se dieron a conocer procedimientos y diferentes dispositivos para la
terapia de alta frecuencia de 6rganos huecos, especialmente para el tratamiento de venas.

Los dispositivos de aplicacion para la terapia de alta frecuencia de o dentro de érganos huecos del tipo genérico
comprenden un catéter de alta frecuencia tubular con

- un tubo de vastago flexible que presenta al menos un paso interior continuo,

- un electrodo de cabeza dispuesto en el extremo distal del catéter de alta frecuencia,
- un cable eléctrico con un conector para un generador de alta frecuencia, y

- un elemento de unién entre el tubo de vastago y el cable.

La presente invencion tiene el objetivo de proporcionar un dispositivo de aplicacion del tipo genérico que ofrezca
una mayor seguridad de aplicacion.

Segun la invencion, este objetivo se consigue mediante un dispositivo de aplicacion flexible para la terapia de alta
frecuencia de tejido biolégico segun la reivindicacion 1, que presenta un elemento de traccidén que se extiende entre
el electrodo de cabeza y el elemento de unién y que esta unido con tanta firmeza al electrodo de cabeza por una
parte y al elemento de unién por otra parte y cuya superficie de seccion transversal y resistencia a la traccion estan
dimensionados de tal manera que todas las fuerzas externas originadas durante un tratamiento que actuen sobre el
catéter de alta frecuencia puedan ser transmitidas al elemento de unién a través del electrodo de cabeza y el
elemento de traccion.

La invencién esta basada en el conocimiento de que en los dispositivos de aplicacién convencionales, las fuerzas
externas que se producen durante un tratamiento y que actdan sobre el catéter de alta frecuencia son transmitidas
al elemento de unién sustancialmente a través de componentes exteriores del dispositivo de aplicacion. Los
componentes exteriores del dispositivo de aplicacién de los que forma parte habitualmente una envoltura
electroaislante, estanca a los liquidos, frecuentemente se componen de varias piezas en el sentido longitudinal del
catéter de alta frecuencia, de modo que en el sentido longitudinal del catéter de alta frecuencia resultan varios
puntos de unioén a través de los que han de transmitirse las fuerzas externas. Sin embargo, cada uno de los puntos
de unioén constituye un punto débil potencial. Por lo tanto, existe el peligro de que los componentes individuales del
catéter de alta frecuencia se suelten o incuso se desprendan bajo solicitacion mecanica. Este problema se evita
eficazmente mediante un elemento de traccion continuo desde el electrodo de cabeza hasta el elemento de unién,
fijado con la firmeza correspondiente por una parte al electrodo de cabeza y por otra parte al elemento de unién.

El tubo de vastago del catéter de alta frecuencia preferentemente forma una envoltura electroaislante que encierra
el paso interior, o bien, esta provisto de tal envoltura.
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El electrodo de cabeza esta conectado eléctricamente a un punto de contacto eléctrico dentro del elemento de
unién, a través de un cable de alimentaciéon electroconductivo que se extiende dentro de la envoltura
electroaislante. Dicho cable de alimentacion constituye el elemento de traccién en si y tiene por tanto la doble
funcién de conductor eléctrico y elemento de seguridad. Mediante la eleccién adecuada del material del cable de
alimentacion y el dimensionamiento adecuado se pueden cumplir tanto los requisitos mecanicos del elemento de
traccion como los requisitos eléctricos del cable de alimentacion.

El cable de alimentacién como elemento de traccion tiene preferentemente una resistencia a la traccion de al
menos 1000 N/mm? y un diametro entre 0,2 y 0,8 mm, de forma especialmente preferible de 0,4 mm. Con un
diametro de 0,4 mm, un elemento de traccién de este tipo puede transmitir del electrodo de cabeza al elemento de
unién fuerzas de traccidn superiores a 125 N. Esta fuerza de traccioén es suficiente para transmitir todas las fuerzas
externas del electrodo de cabeza al elemento de unién en caso de un fallo de todos los puntos de unién entre la
envoltura del tubo de vastago y los electrodos asi como entre los potencialmente varios electrodos y los elementos
aislantes correspondiente. El elemento de traccion funciona como elemento de seguridad. Las fuerzas externas que
actian sobre el catéter de alta frecuencia durante su extraccion del tejido estan orientadas habitualmente en el
sentido longitudinal del catéter de alta frecuencia. El electrodo de cabeza absorbe estas fuerzas y las conduce
como fuerzas de traccion al elemento de unién a través del elemento de traccion. En caso del fallo de todos los
puntos de union de los componentes exteriores del catéter de alta frecuencia, estos componentes siguen estando
colocados como en un collar de perlas en el cable de alimentacién que sirve de elemento de traccién y por tanto
unidos entre ellos por el cable de alimentacion. El resbalamiento de los componentes exteriores del catéter de alta
frecuencia se impide porque el electrodo de cabeza presenta un diametro que lo impide.

La fuerza de traccion maxima del elemento de traccién y la union al electrodo de cabeza se sitda en el intervalo de
70 a 300 N.

Las indicaciones relativas a la resistencia a la traccién se refieren en el marco de esta descripcién al valor maximo
de la tensién de traccion para un material correspondiente, que resulta como maximo Ry, de una curva de tensado-
alargamiento que se determina en un experimento de traccion. La resistencia a la traccion se calcula a partir del
cocienz’ge de una fuerza de tracciéon maxima y la secciéon transversal de partida de la muestra (unidad de medida:
N/mm®).

El diametro preferible mencionado del cable de alimentacién del electrodo de cabeza dentro del intervalo de 0,2 a
0,8 mm permite, ademas de una fuerza de tracciébn maxima suficiente y una buena conductividad eléctrica,
también una facil integracion del catéter de alta frecuencia en dispositivos de aplicacion existentes. Ademas, los
cables de alimentacion de este diametro garantizan una flexibilidad suficiente para la aplicacion endoluminal o
endoscopica intersticial.

Un material especialmente adecuado para el cable de alimentacién como elemento de traccién es un metal
inoxidable como el titanio o el acero inoxidable. Estos metales presentan una adecuada alta resistencia a la
traccion y, por el dimensionamiento del diametro del cable de alimentacion, ofrecen al mismo tiempo también una
conductividad eléctrica suficiente.

En una variante de realizacién especialmente preferible, el cable de alimentacién del electrodo de cabeza se
compone totalmente o en partes de acero inoxidable que también se denomina acero V2A. El material tiene una
alta resistencia a la traccion y es biocompatible. En una forma de realizacién alternativa, el cable de alimentacion
puede ser un alambre trenzado de una multiplicidad de filamentos individuales de acero inoxidable. De esta
manera, queda garantizada todavia la flexibilidad necesaria del catéter de alta frecuencia, especialmente con los
diametros preferibles, mencionados anteriormente, del cable de alimentacién. La elecciéon del material acero
resulta preferible siempre si también el electrodo de cabeza se compone de acero al menos en una zona de
conexion del cable de alimentacion. En este caso, mediante soldadura se puede realizar una unién homogénea y
altamente resistente entre el cable de alimentacion y el electrodo de cabeza, que resiste incluso a altas
solicitaciones mecanicas.

El volumen de coagulacion de los dispositivos de aplicacion esta delimitado por el hecho de que, cerca del
electrodo donde se producen temperaturas superiores a 100°C, el tejido se seca por evaporacion del liquido tisular
después de cierto tiempo de aplicacion. Este secado causa un aumento de la resistencia especifica del tejido. Si al
menos un electrodo esta envuelto completamente por tejido secado, se produce un rapido aumento de la
impedancia terminal, de manera que se impide que se sigua introduciendo energia en el tejido. Esto equivale a una
interrupcion de la aplicacion, aunque siga encendido el generador de alta frecuencia.

Mediante el enjuague interno del catéter de alta frecuencia con un medio temperado (por ejemplo agua), este
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procedimiento se puede evitar dentro de ciertos limites. Con la ayuda de un circuito de liquido interno, los
electrodos se mantienen permanentemente a la temperatura del liquido circulante. Eligiendo la temperatura
ambiente como temperatura del liquido se puede evitar ya que el tejido se caliente cerca del electrodo de forma tan
fuerte que se seque. Las regiones con la temperatura mas alta que en un catéter de alta frecuencia no enjuagado
se encuentran directamente en la superficie del electrodo, se desplazan a capas mas profundas del tejido. El tejido
cerca del electrodo mantiene su contenido en agua y en electrélitos y de esta manera no pierde conductividad
eléctrica. Esto tiene la consecuencia de que alli se puede transformar energia eléctrica en calor incluso después de
largos tiempos de aplicacion y con potencias elevadas.

La temperaciéon de electrodos estd basada en un circuito de liquido en contracorriente. En una variante de
realizacion preferible, el elemento de traccion esta realizado como tubo en el que el liquido se conduce hasta la
punta del catéter de alta frecuencia y vuelve a retornar a lo largo de los electrodos al extremo proximal del catéter
de alta frecuencia. La cantidad de liquido que se bombea a través del catéter de alta frecuencia se sitia entre 10 y
100 ml por minuto.

Otra posibilidad de evitar la interrupcion de la corriente eléctrica por un aumento de impedancia como
consecuencia de la deshidratacion del tejido es un enjuague abierto. Segun este principio, preferentemente, un
liquido electroconductivo (por ejemplo, suero fisiolégico) se bombea al tejido a través de pequefios taladros o
hendiduras en el extremo distal del catéter de alta frecuencia (por ejemplo, en los electrodos o en el aislador que
en el caso de una disposicion bipolar se encuentra entre los electrodos). Preferentemente, se emiten solo
cantidades muy pequefias de liquido al tejido, en el mejor de los casos so6lo cuando comienza o existe la
deshidratacion. Para este fin, el control de la bomba puede realizarse en funcién de la impedancia: Si se detecta un
aumento de la impedancia, lo que equivale a una deshidratacion del tejido, la bomba transporta liquido hasta que
la impedancia vuelva a un valor normal. Las cantidades de liquido transportadas durante un procedimiento de
bombeo son un mudltiplo menores que en el circuito de liquido cerrado descrito anteriormente y se sitdan por
ejemplo entre 10 y 200 ml por hora. No s6lo mediante la variacion de la cantidad de enjuague, sino también de la
concentracion de sal de la solucién, el aumento alcanzable de la conductividad eléctrica del tejido se puede
adaptar a las necesidades.

Para el principio de enjuague abierto pueden emplearse también otros tipos de liquidos.
Liquido de efecto terapéutico:

A través de pequeiios taladros o hendiduras en el extremo distal del catéter de alta frecuencia, un medicamento de
efecto terapéutico se puede inyectar directamente en el lugar de tratamiento. Para ello es posible por ejemplo un
agente quimioterapéutico que destruya especialmente bien las células tumorales calentadas mediante corriente de
alta frecuencia o que conduzca a una sensibilizacion térmica de las células tumorales aumentando de esta manera
la efectividad de la termoterapia. Sin embargo, también es posible la inyeccion de un anestésico local en el tejido
que ha de ser tratado, para reducir el dolor producido por el calentamiento del tejido después de conectar la
corriente de alta frecuencia.

Liquido toxico:

Se conoce que mediante la inyeccion de alcohol de alta concentracion se puede conseguir una destruccion local de
células tumorales. En el caso de la invencion, la inyeccidon se puede realizar a través de pequefios taladros o
hendiduras en el extremo distal del catéter de alta frecuencia complementando la termoterapia. La administracion
de una sustancia téxica (como por ejemplo alcohol de alto porcentaje o una solucidn salina de alta concentracion)
se puede realizar también después de la termoterapia, durante la extraccién del catéter de alta frecuencia del
tejido, para evitar la dispersion de células tumorales.

Mezcla:

Finalmente, también es posible una mezcla de liquidos electroconductivos, de efecto terapéutico y toxicos, que
puede adaptarse al tratamiento correspondiente y optimizarse.

Preferentemente, el dispositivo de aplicacion esta realizado como dispositivo de aplicacion bipolar con un segundo
electrodo proximal, aislado eléctricamente con respecto al electrodo de cabeza. El electrodo proximal esta
dispuesto cerca del extremo distal del catéter de alta frecuencia y esta unido de forma electroconductiva a un
segundo punto de contacto dentro del elemento de unidn, a través de un segundo cable de alimentacioén eléctrico.
La distancia entre el electrodo de cabeza y el electrodo proximal oscila preferentemente entre 5 y 20% de la
longitud del electrodo (en caso de una realizacién bipolar, esto corresponde a una longitud total de los electrodos
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distal y proximal). Esta distancia ha resultado ser especialmente apropiada para la obliteracion de tejido con la
ayuda de una corriente alterna de alta frecuencia.

El diametro del catéter de alta frecuencia, especialmente el diametro exterior del tubo de vastago asi como el
diametro exterior del electrodo proximal y el maximo diametro del electrodo de cabeza preferentemente son
aproximadamente iguales. El electrodo de cabeza tiene preferentemente su maximo diametro en el extremo
proximal de su pared periférica orientada hacia fuera. Hacia su extremo distal, el electrodo de cabeza por ejemplo
esta conformado de forma semiesférica. Alternativamente, puede estar amolado en forma de trocar o terminar en
punta con forma de cono o de cufia.

El maximo diametro del electrodo de cabeza asi como el diametro del electrodo proximal y del catéter de alta
frecuencia restante mide preferentemente menos de 3,5 mm.

Con vistas a aplicaciones preferibles, la longitud del tubo de vastago mide entre 300 y 3000 mm. Una longitud
correspondientemente larga la debe tener también el elemento de traccién continuo.

Un dispositivo de aplicacion de este tipo resulta adecuado para aplicaciones conocidas y ademas abre nuevos
procedimientos de terapia y campos de aplicacion.

Uso endoluminal del dispositivo:

Para el uso endoluminal, el catéter de alta frecuencia del dispositivo de aplicacién se introducen en el paso interior
de un drgano hueco, especialmente de un vaso. A continuacion, se aplica una tension alterna de alta frecuencia en
los electrodos. Mediante el deslizamiento hacia delante o atras o el movimiento de un lado a otro o un movimiento
giratorio alrededor del propio eje se puede modificar la posicion de los electrodos dentro del 6rgano hueco.

Para el uso endoluminal, el electrodo de cabeza esta redondeado y su extension longitudinal es mas corta que la
del electrodo proximal. El diametro del catéter de alta frecuencia de un dispositivo de aplicacién para el uso
endoluminal se ha de adaptar al diametro del 6rgano hueco o del vaso que ha de ser tratado. En el caso del uso
endoluminal, el érgano hueco que ha de ser tratado, especialmente la pared del vaso, es atravesado por corriente,
se caliente y coagula. Como consecuencia, el érgano hueco o el vaso reducen su diametro interior o se cierra
completamente.

Transcurso del tratamiento al ejemplo de venas varicosas:

Un vaso sanguineo que ha se ser tratado, preferentemente la vena saphena magna, preferentemente se abre
inicialmente cerca del tobillo. A continuacion, el catéter de alta frecuencia se introduce en la vena abierta con su
extremo distal por delante y se desliza hacia delante hasta el final de la vena. En el caso de la vena saphena
magna, es la transicién hacia la vena femoralis. Opcionalmente, también es posible separar la vena saphena
magna de la vena femoralis (crosectomia) y deslizar el electrodo hacia delante hasta que se pueda ver en esta
abertura. Durante ello, en el electrodo o el electrodo del catéter de alta frecuencia todavia no se aplica ninguna
tension alterna de alta frecuencia que conduzca a una coagulacion. Si no se realiza ninguna crosectomia, la
posicién del cabezal de electrodo en la transicion saphenofemoral se controla preferentemente mediante la
generacion de imagenes por sonografia.

Después de haber posicionado correctamente el extremo distal del catéter de alta frecuencia con el electrodo de
cabeza, en el electrodo previsto para el tratamiento puede aplicarse una tension alterna de alta frecuencia que
provoca una coagulacion. En el caso de una disposicion monopolar, el electrodo previsto para el tratamiento es el
electrodo de cabeza en el extremo distal del catéter de alta frecuencia. Un contraelectrodo se aplica previamente
como electrodo neutro de gran superficie en el cuerpo del paciente. Si segun una variante preferible se usa un
catéter de alta frecuencia bipolar, la tensién alterna de alta frecuencia se aplica entre el electrodo de cabeza y el
electrodo anular proximal asignado.

Después, para estrechar el vaso sanguineo a la longitud deseada por coagulacion, el catéter de alta frecuencia se
retira lentamente en sentido proximal. La velocidad de trabajo se adapta a la geometria del vaso sanguineo que ha
de ser tratado asi como a la tension alterna de alta frecuencia aplicada.

Para incrementar el efecto terapéutico, antes de aplicar la tensién alterna de alta frecuencia, la sangre que aun se
encuentra en la vena se puede hacer salir de la vena por presion a lo largo de su longitud completa mediante un
manguito.
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Para poder apreciar durante el procedimiento de coagulacién (procedimiento de retirada) aproximadamente la
posicion de la cabeza de electrodo en el extremo distal del catéter de alta frecuencia, resulta ventajoso si
paralelamente con respecto al catéter de alta frecuencia se tiende una cuerda partiendo del dispositivo de
aplicacion, de tal forma que el extremo de la cuerda o un punto marcado de la cuerda se encuentre fuera del
cuerpo del paciente aproximadamente al mismo nivel que el electrodo de cabeza dentro del paciente. De esta
manera, el catéter de alta frecuencia se puede retirar de forma especialmente sensitiva y a una velocidad
homogénea en sentido proximal. Mas posibilidades del control de posicion son la generacién de imagenes por
monografia y la palpacion.

Cuando el electrodo de cabeza sale de la seccién de un vaso sanguineo que ha de ser tratada, los electrodos se
vuelven a separar de la tension alterna de alta frecuencia y el catéter de alta frecuencia se puede retirar
completamente del cuerpo del paciente.

Si el dispositivo de aplicacién esta conectado a un aparato de control correspondiente, la tensién alterna de alta
frecuencia puede adaptarse durante la coagulacion a los requisitos correspondientes. Si el aparato de control esta
concebido de tal forma que emite por ejemplo una sefial acustica u éptica que depende de la impedancia entre el
electrodo de cabeza y el contraelectrodo, tanto la velocidad de la retirada del catéter de alta frecuencia como el
tamafo de la tension alterna de alta frecuencia pueden adaptarse de manera especialmente facil a los requisitos
correspondientes.

Transcurso del tratamiento al ejemplo de la trompa de Falopio:

Otro campo de aplicacion de un dispositivo de aplicacién concebido para el uso endoluminal es el estrechamiento
o la obliteracion de una trompa de Falopio para fines de esterilizacion. Mediante un histeroscopio (endoscopio para
la ginecologia), el electrodo se introduce desde el Utero en las trompas de Falopio que se han de cerrar. El
siguiente transcurso es similar al del estrechamiento de venas (véase arriba): Después del posicionamiento
correcto del electrodo dentro de la trompa de Falopio, se emite una corriente de alta frecuencia y el electrodo se
retira un tramo definido, de manera que la zona coagulada se contrae en cuanto al diametro y se cierra de esta
manera.

Uso endoscépico intersticial:

Para el uso endoscopico intersticial, el catéter de alta frecuencia del dispositivo de aplicacién se introduce en un
canal de trabajo de un endoscopio y se desliza hacia delante hasta el lugar de tratamiento para penetrar alli en el
tejido que ha de ser tratado y destruir el tejido como consecuencia de la coagulacion al aplicar una tension alterna.
El uso se puede realizar por ejemplo bajo control sonografico.

Para el uso endoscépico intersticial, el electrodo de cabeza preferentemente esta amolado en forma de cono o de
trocar. Ademas, preferentemente, la superficie del electrodo esta concebida al menos por zonas de tal forma que
aumenta la reflexion del ultrasonido para facilitar un control sonografico de la aplicacion. Finalmente, el dispositivo
de aplicacion para uso endoscopico intersticial preferentemente esta realizado con un tubo flexible de guia o un
sistema de guia. Para el uso endoscopico intersticial, el diametro del catéter de alta frecuencia tiene que estar
adaptado al diametro del canal de trabajo del endoscopio.

Transcurso del tratamiento al ejemplo de tumores de pancreas:

Un campo de aplicacion de un dispositivo de aplicacion concebido para el uso endoscopico intersticial es el
tratamiento de tumores de pancreas (carcinomas de pancreas). Para ello, el catéter de alta frecuencia tubular del
dispositivo de aplicacion se introduce en el estomago a través de un canal de trabajo de un gastroscopio
(endoscopio para la zona gastrointestinal) y se coloca en la pared gastrica encima del pancreas. Bajo control
sonografico (ultrasonido endoscépico) se punciona el tumor de pancreas y se destruye por coagulacion el tejido
tumoral.

Transcurso del tratamiento al ejemplo de tumores bronquiales:

Otro campo de uso del dispositivo de aplicaciéon concebido para el uso endoscopico intersticial es el tratamiento de
tumores bronquiales. Para ello, el catéter de alta frecuencia se introduce en el bronquio afectado a través de un
bronquioscopio (endoscopio para la zona bronquial) y se coloca con el extremo distal delante del tumor. EI tumor
que por ejemplo puede obstruir el bronquio evitando la alimentacién de aire de respiraciéon a la zona situada a
continuacién, se punciona una o varias veces con la punta del catéter de alta frecuencia tubular introducida en un
canal de trabajo del bronquiscopio, aplicandose respectivamente una tension alterna de alta frecuencia. El tejido
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del tumor bronquial coagula. La reducciéon de volumen del tejido tumoral provocada por la coagulacion debe
conducir especialmente a un aumento de la seccion transversal eliminando la obstruccién del bronquio.

Transcurso del tratamiento al ejemplo de tumores en el conducto biliar:

Otro campo de uso de de un dispositivo de aplicacion concebido para el uso endoscépico intersticial es el
tratamiento de tumores obstructores dentro de o en el conducto biliar (ductos choledochus). Los distintos pasos del
tratamiento han de realizarse con un gastroscopio de forma analoga al tratamiento de tumores bronquiales
obstructores. El catéter de alta frecuencia se introduce en el conducto biliar a través de un gastroscopio
(endoscopio para la zona gastrointestinal) y se coloca con su extremo distal delante del tumor. El tumor que
obstruye el conducto biliar se punciona una o varias veces con la punta del catéter de alta frecuencia tubular
introducida en el canal de trabajo del gastroscopio, aplicandose respectivamente una tensién alterna de alta
frecuencia para coagular el tejido tumoral. A continuacion, en este lugar se puede implantar en el conducto biliar un
stent (elemento tubular con el que un paso interior se puede proteger contra la obstruccion), lo que permite
inmediatamente el flujo del liquido biliar.

Transcurso del tratamiento al ejemplo de la enfermedad de reflujo gastroesofagico:

Finalmente, el dispositivo de aplicacién concebido para el uso endoscépico intersticial del dispositivo de aplicacion
resulta adecuado para el tratamiento de la enfermedad de reflujo gastroesfofagico (GERD: gastroesophageal reflux
disease). Para ello, el catéter de alta frecuencia del dispositivo de aplicacion se conduce a través de un endoscopio
a la entrada del estémago (esfinter). El extremo distal del endoscopio se dobla aprox. 30 a 90° a la altura del
esfinter, el electrodo se desliza hacia delante y se introduce en el tejido del esfinter. A continuacion, se aplica una
corriente de alta frecuencia para coagular el tejido. El proceso de cicatrizacion inducido por ello conduce a un
estrechamiento de la entrada del estémago impidiendo o reduciendo el reflujo de acido gastrico al esoéfago.

A continuacion, la invencion se describe en detalle con la ayuda de un ejemplo de realizacién y de los dibujos
correspondientes. Muestran:

las figuras 1a y 1b: un dispositivo de aplicacién segun la invencion con una representacion aumentada de su
extremo distal,

la figura 2: un electrodo de cabeza con un elemento de traccién que sirve al mismo tiempo de cable de
alimentacion eléctrico,

las figuras 3a y 3b: una representacion en secciéon esquematica aumentada, a titulo de ejemplo, de un circuito de
liquido cerrado de una variante de realizacion del extremo distal del dispositivo de aplicacién segun la invencion y
las figuras 4a y 4b: una representacion es seccidon esquematica aumentada, a titulo de ejemplo, de un enjuague de
liquido abierto de una variante de realizacion del extremo distal del dispositivo de aplicacion segun la invencion.

La figura 1a muestra un dispositivo de aplicaciéon 1 flexible adecuado para la terapia de alta frecuencia de tejido
biolégico. El dispositivo de aplicacion 1 comprende un elemento de unién 8, en cuyo interior se encuentra la
interfaz eléctrica y mecanica entre el cable 9 y los conductos dentro del catéter de alta frecuencia 5.

En su extremo distal 10, el elemento de unién 8 presenta un paso por el que pasa un cable 9. El cable 9 esta
conectado a través del conector 20 a una unidad de alimentacién y de control 11 con la que se puede generar de
manera conocida de por si una tension alterna de alta frecuencia.

En el extremo distal 7 del elemento de unién 8, un catéter de alta frecuencia 5 tubular, flexible esta introducido a
través de una abertura adecuada al interior del elemento de unién 8 y fijado alli.

El catéter de alta frecuencia 5 comprende un tubo de vastago 6 con un paso interior continuo. La envoltura del tubo
de vastago 6 esta conformada a partir de un material elastico, por ejemplo un polimero, especialmente PEEK.

Ademas, el catéter de alta frecuencia 5 comprende, partiendo del elemento de unién 8 y dispuestos sucesivamente
en sentido distal, un electrodo proximal 4, un aislador 3 y un electrodo de cabeza 2 dispuesto en el extremo distal
del catéter de alta frecuencia 5.

En el ejemplo de realizacion representado, el electrodo de cabeza 2 tiene una cabeza redondeada y por lo tanto
resulta adecuado especialmente para el uso endoluminal. Para los fines de uso endoscépico intersticial, el
electrodo de cabeza 2 puede terminar en punta en su extremo distal y preferentemente esta amolado en forma de
trocar o termina en punta cuneiforme o cénica.
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La figura 1b muestra una representacion aumentada del extremo distal del dispositivo de aplicacion 1 segun la
invencion. El elemento de traccion 12 para el electrodo de cabeza 2 pasa centralmente por el tubo de vastago 6
hasta el extremo distal 13 (véase también la figura 2) del electrodo de cabeza 2, estando aislado eléctricamente
con respecto al electrodo proximal 4. El elemento de traccién 12 esta realizado como alambre metalico compuesto
preferentemente de acero V2A inoxidable. Para aumentar la flexibilidad, puede estar realizado como cable metalico
trenzado. Para el aislamiento eléctrico, el alambre puede estar revestido en parte por un material no conductivo. El
elemento de traccion 12 esta unido por su extremo distal fijamente al extremo distal 13 del electrodo de cabeza 2,
preferentemente mediante soldadura. También el electrodo de cabeza 2 se compone de acero V2A al menos en la
zona de su extremo proximal 13. El elemento de traccién 12 tiene una resistencia a la tracciéon de al menos 1000
N/mm?2. En el ejemplo de realizacion descrito, el elemento de traccion 12 del electrodo de cabeza 2 tiene un
diametro de 0,4 mm. En el lado proximal, el elemento de traccién 12 esta unido de forma mecanicamente estable
al elemento de union 8 y de forma electroconductiva al cable 9 dentro del elemento de unién 8.

Por el paso interior del tubo de vastago 6 pasa hacia el electrodo proximal 4 un cable de alimentacién eléctrico no
descrito en detalle aqui que esta unido de forma electroconductiva al cable 9 dentro del elemento de unién 8. El
cable de alimentacion eléctrico para el electrodo proximal 4 se compone por ejemplo de cobre y esta revestido de
un material aislante.

La figura 2 muestra el electrodo de cabeza 2 con un elemento de traccion 12. El elemento de traccion 12 esta
unido por su extremo distal fijamente al extremo proximal 13 del electrodo de cabeza 2, preferentemente mediante
soldadura. También el electrodo de cabeza 2 se compone de acero V2A al menos en la zona de su extremo
proximal 13.

Para aumentar la eficiencia de coagulacion, el catéter de alta frecuencia 5 también puede dotarse de una
temperacion de electrodo. Para ello, en una variante de realizacion, encima del elemento de traccion 12 se dispone
un tubo de enjuague (hueco). Ademas, en una variante de realizacion, el elemento de traccion 12 puede estar
realizado no como alambre (material macizo), sino como tubo (hueco). A continuacién, estas variantes de
realizacion se describen en detalle con la ayuda de las figuras 3a, 3b, 4a 'y 4b.

Las figuras 3a y 3b muestran una representacion en seccion esquematica aumentada, a titulo de ejemplo, de un
circuito de liquido cerrado (principio de contracorriente) del extremo distal del dispositivo de aplicacion segun la
invencion.

Segun la figura 3a, encima del elemento de traccion 12 esta dispuesto un tubo de enjuague 19. A través del paso
interior 18 del tubo de enjuague 19, un liquido 17 es bombeado hacia el extremo distal del catéter de alta
frecuencia 5, llega a través del extremo distal abierto del tubo de enjuague 19 al espacio 16 entre el tubo de
enjuague 19 y el electrodo de cabeza 2, el aislador 3, el electrodo proximal 4, el tubo de vastago 6, y retorna al
extremo proximal del catéter de alta frecuencia 5. El tubo de enjuague 19 se compone preferentemente de un
material flexible no conductivo.

La figura 3b muestra una variante de realizaciéon en la que el elemento de traccién 12 no esta realizado como
alambre (material macizo), sino como tubo (hueco). Por el paso interior 15 del elemento de traccion 12, un liquido
17 es bombeado hacia el extremo distal del catéter de alta frecuencia 5, llega a través de los taladros transversales
14 al espacio 16 entre el elemento de traccion 12 y el electrodo de cabeza 2, el aislador 3, el electrodo proximal 4,
el tubo de vastago 6, y retorna al extremo proximal del catéter de alta frecuencia 5. En esta variante de realizacion,
el elemento de traccidon 12 se compone preferentemente de una aleacién metalica conductiva como por ejemplo
NiTiNol (aleacion compuesta por niquel y titanio) o CuAlZn (aleacién compuesta por cobre, aluminio y zinc) o
AuCd (aleacion compuesta por oro y cadmio) o FePt (aleacidon compuesta por hierro y platino).

En catéteres de alta frecuencia 5 de reducido diametro exterior se puede realizar un enjuague abierto. Esto puede
realizarse en dos variantes (segun las figuras 4a y 4b).

Las figuras 4a y 4b muestran una representacion en seccidon esquematica aumentada, a titulo de ejemplo, de
un enjuague de liquido abierto de una variante de realizacion del extremo distal del dispositivo de aplicacion
segun la invencion.

Segun la figura 4a, el elemento de traccidon 12 esta realizado hacia el electrodo de cabeza 2 como alambre. El
liquido 17 se bombea por el espacio 16 entre el elemento de traccion 12, el tubo de vastago 6, el electrodo
proximal 4, el aislador 3 y el electrodo de cabeza 2 y sale por taladros 14 o hendiduras 14 situados en el electrodo
de cabeza 2. En otra variante de realizacién, se pueden encontrar también taladros 14 o hendiduras 14 en el
electrodo proximal 4.
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Segun la figura 4b, el elemento de traccion 12 esta realizado hacia el electrodo de cabeza 2 como tubo flexible. El
liquido 17 se bombea por el paso interior 15 del elemento de traccién 12 hacia el extremo distal y sale por taladros
14 o hendiduras 14 situados en el electrodo de cabeza 2. En esta variante de realizacion, el elemento de traccion
12 se compone preferentemente de aleaciones metalicas elasticas y conductivas como por ejemplo NiTiNol
(aleacion compuesta por niquel y titanio) o CuAlZn (aleacién compuesta por cobre, aluminio y zinc) o AuCd
(aleacion compuesta por oro y cadmio) o FePt (aleacion compuesta por hierro y platino).
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo de aplicacion (1) flexible para un uso endoluminal o un uso endoscopico intersticial para la terapia
de alta frecuencia de tejido biolégico o de érganos huecos, que comprende un catéter de alta frecuencia (5) tubular
con

- un tubo de vastago (6) flexible que presenta al menos un paso interior continuo,

- un electrodo de cabeza (2) dispuesto en el extremo distal del catéter de alta frecuencia (5),
- un cable eléctrico (9) con un conector (20) para un generador de alta frecuencia (11), y

- un elemento de unién (8) entre el tubo de vastago (6) y el cable (9),

en el que en el paso interior entre el electrodo de cabeza (2) y el elemento de union (8) se extiende un elemento de
traccion (12) y que esta unido con tanta firmeza al electrodo de cabeza (2) por una parte y al elemento de unién (8)
por otra parte y cuya superficie de seccion transversal y resistencia a la traccion estan dimensionados de tal
manera que todas las fuerzas externas originadas durante un tratamiento que actien sobre el catéter de alta
frecuencia (5) puedan ser transmitidas al elemento de union (8) a través del electrodo de cabeza (2) y del elemento
de ftraccion (12), y en el que el elemento de traccion (12) es electroconductivo y estd unido de forma
electroconductiva tanto al electrodo de cabeza (2) como al conector (20) para un generador de alta frecuencia, y en
el que el elemento de traccién (12) y la union al electrodo de cabeza (2) presentan una fuerza de traccion maxima
comprendida en el intervalo de 70 a 300 N.

2.- Dispositivo de aplicacion segun la reivindicacion 1, caracterizadazo porque el catéter de alta frecuencia (5)
presenta una envoltura electroconductiva que encierra el paso interior.

3.- Dispositivo de aplicacion segun la reivindicacion 1 o 2, caracterizadazo porque el elemento de traccion (12) se
compone totalmente o en partes de acero inoxidable o de una aleaciéon metalica conductiva.

4.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizadazo porque el elemento de
traccion es un tubo (15) hueco por dentro.

5.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizadazo porque el elemento de
traccion (12) tiene un diametro comprendido en el intervalo de 0,2 a 0,8 mm, especialmente de aprox. 0,4 mm.

6.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 3 o 5, caracterizadazo porque el elemento de
traccion (12) es un alambre.

7.- Dispositivo de aplicacidon segun la reivindicacion 6, caracterizadazo porque el elemento de traccion (12) es un
alambre trenzado que presenta una multiplicidad de filamentos individuales.

8.- Dispositivo de aplicacion segun la reivindicacion 4, caracterizadazo porque el elemento de traccion (12) es un
tubo hueco por dentro que se compone de una materia sintética estanca a los liquidos revestida por una malla de
alambre electroconductiva o incorporad en una malla de alambre electroconductiva.

9.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizadazo porque el electrodo de
cabeza (2) se compone, al menos en una zona de conexion del elemento de traccion (12) de acero inoxidable o de
una aleacion metalica conductiva.

10.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizadazo porque el tubo de vastago
(6) presenta un diametro exterior que corresponde aproximadamente al diametro exterior del electrodo de cabeza
(2) en su extremo proximal.

11.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizadazo porque el catéter de alta
frecuencia (5) presenta un segundo electrodo proximal (4) aislado eléctricamente con respecto al electrodo de
cabeza (2), que esta dispuesto cerca del extremo distal del catéter de alta frecuencia (5) en el lado proximal del
electrodo de cabeza (2) y que a través de un segundo cable de alimentacion electroconductivo esta unido de forma
electroconductiva a un segundo punto de contacto dentro del elemento de union (8).

12.- Dispositivo de aplicacion segun la reivindicacion 11, caracterizadazo porque la distancia del electrodo
proximal (4) con respecto al electrodo de cabeza (2) en el sentido longitudinal del catéter de alta frecuencia (5)
oscila entre 5y 20% de la longitudinal total de los electrodos, es decir, la suma de las longitudes de los electrodos
distal y proximal.
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13.- Dispositivo de aplicacion segun la reivindicacion 11 o 12, caracterizadazo porque el tubo de vastago (6)
presenta un diametro exterior que corresponde aproximadamente al diametro exterior del electrodo proximal (4) y
al maximo diametro del electrodo de cabeza (2).

14.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizadazo porque el diametro
exterior es inferior o igual a 3,5 mm.

15.- Dispositivo de aplicacion segin una de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizadazo porque la longitud del
tubo de vastago (6) mide entre 300 y 3000 mm.

16.- Dispositivo de aplicacion segun la reivindicacion 15, caracterizadazo porque la longitud del elemento de
traccion (12) mide entre 300 y 3000 mm.

17.- Dispositivo de aplicacion segun la reivindicacion 10 o 13, caracterizadazo porque el diametro exterior del
electrodo de cabeza (2) en su extremo proximal es el maximo diametro del electrodo de cabeza (2).

18.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 17, caracterizadazo porque el dispositivo de
aplicacion (1) esta realizado para el uso endoluminal o el uso endoscépico intersticial.

19.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 18, caracterizadazo porque el electrodo de
cabeza (2) esta conformado en el extremo distal a modo de una punta de trocar.

20.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 18, caracterizadazo porque el electrodo de
cabeza (2) tiene en el extremo distal forma de semiesfera.

21.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 18, caracterizadazo porque el electrodo de
cabeza (2) termina de forma conica en el extremo distal.

22.- Dispositivo de aplicaciéon segun la reivindicacion 5 y segun una de las reivindicaciones 8 a 31,
caracterizadazo porque un paso interior (15) del elemento de traccion (12) asi como un espacio hueco (16) del
catéter de alta frecuencia (5), que se extiende a lo largo del elemento de traccion (12) estan unidos fluidicamente
entre ellos en la zona del extremo distal del catéter de alta frecuencia (5) formando un sistema de conduccion de
liquido cerrado.

23.- Dispositivo de aplicacion segun la reivindicacion 22, caracterizadazo porque el paso interior (15) del
elemento de traccion (12) esta provisto en la zona distal con al menos un taladro transversal (14) por el que el
liquido puede llegar al espacio hueco (16) entre el elemento de traccion (12) y un tubo de vastago (6) y retornar
hacia el extremo proximal del catéter de alta frecuencia (5).

24.- Dispositivo de aplicacién segun la reivindicacion 6 o 7 y segun una de las reivindicaciones 10 a 22,
caracterizadazo porque un tubo de enjuague (19) flexible no conductivo, dispuesto encima del elemento de
traccion (12), y un espacio hueco (16) del catéter de alta frecuencia (5), que se extiende a lo largo del tubo de
enjuague (19), estan unidos fluidicamente entre ellos en la zona del extremo distal del catéter de alta frecuencia (5)
formando un sistema de conduccién de liquido cerrado.

25.- Dispositivo de aplicaciéon segun la reivindicacion 24, caracterizadazo porque el paso interior (18) del tubo de
enjuague (19) presenta en la zona distal una abertura por la que el liquido puede llegar al espacio hueco (16) entre
el elemento de tracciéon (12) y el tubo de vastago (6) y retornar hacia el extremo proximal del catéter de alta
frecuencia (5).

26.- Dispositivo de aplicacion segun una de las reivindicaciones 1 a 21, caracterizadazo porque en el extremo
distal del catéter de alta frecuencia (5) o cerca del mismo esta prevista al menos una abertura (14) que se extiende
hacia fuera entre el elemento de traccion (12) y el tubo de vastago (6), desde un espacio hueco (16) que se
extiende desde el extremo proximal del tubo de vastago (6) hasta la al menos una abertura (14), y que permite
conducir liquido por el espacio hueco (16) hacia la al menos una abertura (14) y hacerlo salir por esta.

27.- Dispositivo de aplicaciéon segun la reivindicacion 4 y segun una de las reivindicaciones 8 a 21,
caracterizadazo porque en el extremo distal del catéter de alta frecuencia (5) o cerca del mismo esta prevista al
menos una abertura (14) que se extiende desde el paso interior (15) del elemento de traccion (12) hacia fuera y
que permite conducir liquido hacia la al menos una abertura (14) y hacerlo salir por esta.
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28.- Dispositivo de aplicaciéon segun la reivindicacion 26 o 27, caracterizadazo porque las aberturas son taladros
o hendiduras (14) en los electrodos.
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