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DESCRIPCION
Catéter de ablacion con bal6n
SECTOR TECNICO
La presente invencion se refiere a un catéter de ablacion con balén.
ESTADO DE LA TECNICA ANTERIOR

La ablaciéon con catéter es un procedimiento de tratamiento de arritmias mediante la introduccién de un catéter de
ablacion en una camara del corazén y la cauterizacion del tejido muscular cardiaco con un electrodo unido al
extremo anterior del catéter.

Un catéter de ablacion con balén desarrollado recientemente es utilizado mediante la introduccion percutanea de un
balon unido al lado del extremo anterior del catéter en la vena cava inferior y suministrandolo, a continuacién, a
través de la auricula derecha y, a continuacién, el diafragma interauricular del corazén a la auricula izquierda, donde
el balén es hinchado y calentado con energia de alta frecuencia para cauterizar el tejido muscular cardiaco (Patente
1y 2). Este catéter se ha convertido ahora en la corriente principal en la ablacién con catéter.

Durante la utilizacion de un catéter de ablacion con baldn, se hincha un balén unido al extremo anterior del catéter
con un liquido de calentamiento, y se aplica una corriente de alta frecuencia entre una placa de contraelectrodo
fuera del cuerpo del paciente y un electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia dispuesto en el interior del
balén, para calentar el liquido de calentamiento. Mediante esto, se cauteriza todo el tejido del masculo cardiaco que
esta en contacto con la superficie del balon. La temperatura de la superficie del balén esta controlada mediante un
sensor de temperatura dispuesto en el interior del balén, y el liquido de calentamiento del interior del balon se
homogeniza agitando con un oscilador o similar.

En cuanto al sensor de temperatura para el catéter de ablacion con baldén, a menudo se utiliza un sensor de
temperatura del par termoeléctrico en el que un cable metélico que suministra energia de alta frecuencia al electrodo
de aplicacion de corriente de alta frecuencia esta unido por puntos a un tipo diferente de cable metalico. Se dice que,
en dicho caso, la colocacion del par termoeléctrico cerca del extremo posterior del electrodo de aplicacion de
corriente de alta frecuencia, y en la superficie del mismo, permite la colocacién segura del par termoeléctrico en el
interior del balon, consiguiendo una mayor fiabilidad de la temperatura detectada (Patente 3). No obstante, al mismo
tiempo, dado que el sensor de temperatura del par termoeléctrico esta colocado cerca del lumen que comunica con
el interior del balén, es probable que el sensor se vea afectado directamente por el enfriamiento con el liquido de
calentamiento descargado para agitar en el balén, de modo que existe un problema de inestabilidad del control de la
temperatura de la superficie del balén.

Por otro lado, para suprimir el efecto del enfriamiento con el liquido de calentamiento descargado en el baldn, se ha
intentado colocar el sensor de temperatura del par termoeléctrico en la parte del extremo anterior del electrodo de
aplicacién de corriente a elevada frecuencia (Patente 4).

DOCUMENTOS DE LA TECNICA ANTERIOR

[Patentes]

[Patente 1] JP 2002-78809 A

[Patente 2] JP 4062935 B

[Patente 3] JP 4226040 B

[Patente 4] JP 4222152 B

CARACTERISTICAS DE LA INVENCION

PROBLEMAS A SOLUCIONAR POR LA INVENCION

No obstante, si el sensor de temperatura del par termoeléctrico esta colocado en el lado del extremo anterior del
electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia, el diferente tipo de cable metélico necesita prolongarse méas
en el lado del extremo anterior en el bal6én. En este caso, se deteriora la flexibilidad del catéter en la parte en la que
se prolonga el diferente tipo de cable metalico, y al contraerse aumenta el diametro del balon cerca del electrodo de

aplicacién de corriente de alta frecuencia, dando lugar a la dificultad de introducir el catéter de ablacién con balén en
el cuerpo del paciente e inconvenientes en términos de funcionamiento del catéter y de carga sobre el paciente.
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Ademas, dondequiera que esté colocado el sensor de temperatura del par termoeléctrico en la superficie del
electrodo de aplicacién de corriente de alta frecuencia, la unién por puntos del diferente tipo de cable metalico
necesita una adhesion segura mediante soldadura o similar, y esta adhesion es uno de los factores que aumentan el
diametro del bal6n durante la contraccién del balén. Ademas, dado que la resistencia del par termoeléctrico
preparado mediante unidén por puntos del diferente tipo de cable metalico no puede ser completamente fiable, es
urgente la tarea de desarrollar medidas para suprimir el riesgo de rotura del cable y similar, y se ha requerido la
mejora de la fiabilidad del sensor de temperatura del par termoeléctrico.

En vista de esto, la presente invencion pretende dar a conocer un catéter de ablacién con balén que consigue una
reduccion del diametro del balén al contraerse el balén y una fiabilidad mejorada del sensor de temperatura del par
termoeléctrico, cuyo catéter de ablacion con balén es menos probable que se vea afectado por el liquido de
calentamiento descargado en el balén y pueda controlar la temperatura de la superficie del balén con elevada
precision.

MEDIOS PARA SOLUCIONAR LOS PROBLEMAS

Para solucionar los problemas descritos anteriormente, los presentes inventores han estudiado intensamente para
descubrir las invenciones (1) a (4) siguientes.

(1) Un catéter de ablacién con balén que comprende: un eje en el que penetra un lumen en la direccion longitudinal;
un balén unido al eje, en el que el lumen se comunica con el interior del baldn; y un electrodo de aplicacion de
corriente de alta frecuencia dispuesto en el interior del baldn, cuyo electrodo esta formado enrollando, alrededor del
eje, un cable conductor de suministro de energia de alta frecuencia que suministra energia de alta frecuencia desde
medios de suministro de energia, mientras que se intercala, entre el cable conductor de suministro de energia de
alta frecuencia y el eje, un cable conductor del sensor de temperatura que suministra una sefial medida a los medios
de suministro de energia de tal modo que el cable conductor del sensor de temperatura esta fijo a lo largo de la
direccion longitudinal del eje; en el que un sensor térmico del par termoeléctrico esta formado en el punto en el que
el cable conductor de suministro de energia de alta frecuencia y el cable conductor del sensor de temperatura que
constituyen el electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia entran en contacto el uno con el otro por
primera vez, visto desde el lado del extremo posterior en la direccién longitudinal.

(2) Catéter de ablacion con baldn, segin (1), que comprende un oscilador que proporciona oscilacién a un liquido de
calentamiento en el balén mediante la repetida succién y descarga del liquido de calentamiento desde el lumen.

(3) Catéter de ablacién con balon, segun (1) o (2), en el que el sensor de temperatura del par termoeléctrico esta
formado en la parte del extremo posterior del electrodo de aplicacién de corriente de alta frecuencia.

(4) Catéter de ablacién con balén, segun cualquiera de (1) a (3), en el que el cable conductor del sensor de
temperatura alcanza la parte del extremo anterior del electrodo de aplicacidn de corriente de alta frecuencia.

EFECTO DE LA INVENCION

Con el catéter de ablacion con balén de la presente invencion, puede reducirse mas el diametro del baléon al
contraerse el balon, y puede reducirse la carga sobre el paciente al introducir en su cuerpo el catéter de ablacion con
balon. Ademas, el sensor de temperatura del par termoeléctrico del catéter de ablacion con baldén de la presente
invencion es menos probable que se vea afectado por el liquido de calentamiento descargado en el balén y tiene un
riesgo bajo de rotura del cable y similar, de manera que la temperatura de la superficie del balén puede ser
controlada con elevada precision.

La invencion esta definida en la reivindicacidn 1. Aspectos adicionales y realizaciones preferentes estan definidas en
las reivindicaciones dependientes. Aspectos, realizaciones y ejemplos de la presente invencion que no entran en el
ambito de las reivindicaciones adjuntas no forman parte de la invencion y simplemente se proporcionan con fines
ilustrativos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es un diagrama esquematico que muestra el catéter de ablacién con balén de la primera realizacion de la
presente invencion.

La figura 2 es un diagrama esquematico que muestra la seccién transversal a lo largo de la linea A-A’ en la parte del
eje del catéter de ablacién con balén de la primera realizacion de la presente invencién.

La figura 3 es un diagrama esquematico que muestra el aspecto exterior en la proximidad del extremo anterior del
catéter de ablacion con baldn de la primera realizacion de la presente invencion.

La figura 4 es un diagrama esquematico que muestra una seccién transversal horizontal a la direccién longitudinal

3



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 644 245 T3

cerca del electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia del catéter de ablacién con balén de la primera
realizacién de la presente invencion.

La figura 5 es un diagrama esquematico que muestra el aspecto exterior en la proximidad del extremo anterior del
catéter de ablacion con balén del ejemplo comparativo 1.

La figura 6 es un diagrama esquematico que muestra una seccion transversal horizontal en la direccién longitudinal
cerca del electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia del catéter de ablacion con balon del ejemplo
comparativo 1.

La figura 7 es un diagrama esquematico que muestra el aspecto exterior en la proximidad del extremo anterior del
catéter de ablacion con balén del ejemplo comparativo 2.

La figura 8 es un diagrama esquematico que muestra una seccién transversal horizontal a la direccién longitudinal
cerca del electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia del catéter de ablacion con balon del ejemplo
comparativo 2.

La figura 9 es un diagrama esquematico que muestra un sistema de ensayo para la medida de la temperatura de la
superficie del baldn de un catéter de ablacion con balén.

MEJOR MODO DE REALIZACION DE LA INVENCION

A continuacion se describiran en detalle las realizaciones preferentes de la presente invencién con referencia a los
dibujos, pero la presente invencion no esta limitada a estas realizaciones. Cada factor idéntico esta representado
utilizando un simbolo idéntico y se omiten explicaciones redundantes. Las proporciones utilizadas en los dibujos no
son necesariamente las mismas que las de la descripcion.

El catéter de ablacion con balén de la presente invencion esta caracterizado por que comprende: un eje en el que un
lumen penetra en la direccién longitudinal; un balén unido al eje, en el que el lumen se comunica con el interior del
balon; y un electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia colocado en el interior del balén, cuyo electrodo
esta formado enrollando, alrededor del eje, un cable conductor de suministro de energia de alta frecuencia que
suministra energia de alta frecuencia desde los medios de suministro de energia, mientras que se intercala, entre el
cable conductor de suministro de energia de alta frecuencia y el eje, un cable conductor del sensor de temperatura
que suministra una sefal medida a los medios de suministro de energia de tal modo que el cable conductor del
sensor de temperatura esta fijo a lo largo de la direccién longitudinal del eje; y por que un sensor térmico del par
termoeléctrico estéd formado en el punto en el que el cable conductor de suministro de energia de alta frecuencia y el
cable conductor del sensor de temperatura que forman el electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia
entran en contacto el uno con el otro por primera vez, visto desde el lado del extremo posterior en la direccion
longitudinal.

La figura 1 es un diagrama esquematico que muestra el catéter de ablacién con balén de la primera realizacion de la
presente invencion. La figura 2 es un diagrama esquematico que muestra la seccion transversal a lo largo de la linea
A-A’ en la parte del eje del catéter de ablacién con balén de la primera realizacion de la presente invencién.

El catéter de ablacién con balén -1- mostrado en la figura 1 comprende: un baldn -2- en el lado del extremo anterior,
que puede hincharse y contraerse; un electrodo -3- de aplicacion de corriente de alta frecuencia y un sensor de
temperatura del par termoeléctrico en el balén -2-; un eje de doble cilindro compuesto de un eje -6- de cilindro
interior introducido en el lumen de un eje -5- de cilindro exterior; y un conector -7- del generador de energia de alta
frecuencia en el lado del extremo posterior. Ademas, el espacio entre el eje -5- de cilindro exterior y el eje -6- de
cilindro interior mostrado en la figura 2, es decir, el lumen, se comunica con el interior del balon -2-, y un cable
conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia y un cable conductor -9- del sensor de temperatura se
introducen a través de este espacio.

La forma del balén -2- no esta limitada siempre que el balén encaje en el vaso sanguineo. Por ejemplo, es
preferente una forma esférica que tenga un diametro de 20 a 40 mm. El grosor de la pared del balon -2- es
preferentemente de 20 a 120 um, mas preferentemente de 20 a 50 um.

El material del balon -2- es preferentemente un material eldstico excelente en antitrombogenicidad, mas
preferentemente un material polimérico de poliuretano. Ejemplos de material polimérico de poliuretano incluyen
uretano de poliéter termoplastico, urea de poliuretano poliéter, urea de uretano poliéter fltor, una resina de urea de
poliuretano poliéter y amida de urea de poliuretano poliéter.

El “eje en el que un lumen penetra en la direccion longitudinal” es preferentemente un eje de doble cilindro que
comprende un eje -6- de cilindro interior introducido en el lumen de un eje -5- de cilindro exterior, tal como se
muestra en la figura 1.
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El procedimiento para unir el balén -2- al eje -5- de cilindro exterior o al eje -6- de cilindro interior es preferentemente
la soldadura. En este caso, tal como se muestra en la figura 1, en los casos en los que la parte del extremo anterior
del balén -2- estd unida a la parte del extremo anterior en la direccién longitudinal del eje -6- de cilindro interior y la
parte del extremo posterior del balén -2- esta unida a la parte del extremo anterior en la direccion longitudinal del eje
-5- de cilindro exterior, se puede cambiar la longitud del balén -2- deslizando entre el eje -6- de cilindro interior y el
eje -5- de cilindro exterior, lo que es preferente. Alternativamente, ambos extremos del balén -2- pueden unirse a
s6lo uno del eje -6- de cilindro interior y del eje -5- de cilindro exterior.

La longitud de cada eje -5- de cilindro exterior y del eje -6- de cilindro interior es preferentemente de 500 a 1700 mm,
mas preferente de 600 a 1200 mm. El material de cada eje -5- de cilindro exterior y del eje -6- de cilindro interior es
preferentemente un material flexible excelente en antitrombogenicidad, y ejemplos del material incluyen resinas de
fluorocarbono, resinas de poliamida, resinas de poliuretano y resinas de poliamida. El eje -5- de cilindro exterior tiene
preferentemente un diametro exterior de 3,0 a 4,0 mm, y un diametro interior de 2,5 a 3,5 mm. El eje -6- de cilindro
interior tiene preferentemente un diametro exterior de 1,5 a 1,7 mm, y un diametro interior de 1,2 a 1,3 mm. El eje -5-
de cilindro exterior puede tener una estructura multicapa.

La figura 3 es un diagrama esquematico que muestra el aspecto exterior en la proximidad del extremo anterior del
catéter de ablacién con balén de la primera realizacion de la presente invencién. La figura 4 es un diagrama
esquematico que muestra una seccion transversal horizontal a la direccion longitudinal cerca del electrodo de
aplicacién de corriente de alta frecuencia del catéter de ablacion con balén de la primera realizacion de la presente
invencion.

El electrodo -3- de aplicacion de corriente de alta frecuencia esta dispuesto en el balén -2- y, en los casos en los que
el “eje en el que penetra un lumen en la direccion longitudinal” es un eje de doble cilindro, tal como se muestra en la
figura 1, el electrodo -3- de aplicacién de corriente de alta frecuencia esta formado preferentemente enrollando el
cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia alrededor del eje -6- de cilindro interior, tal como se
muestra en la figura 4. El cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia que forma el electrodo -3-
de aplicacion de corriente de alta frecuencia tiene un diametro preferentemente de 0,1 a 1 mm, mas preferentemente
de 0,2 a 0,5 mm. Ejemplos del material del cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia incluyen
metales altamente conductores tales como cobre, plata, oro, platino, tungsteno y aleaciones y es preferente, para
evitar un cortocircuito, aplicar al cable un recubrimiento protector aislante de la electricidad con una resina de
fluorocarbono o similar excepto por la parte en la que esta formado el electrodo -3- de aplicacién de corriente de alta
frecuencia.

El sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico es un sensor de temperatura del par termoeléctrico formado en
el punto en el que el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia y el cable conductor -9- del
sensor de temperatura entran en contacto el uno con el otro por primera vez, visto desde el lado del extremo
posterior en la direccién longitudinal, cuando el electrodo estd formado enrollando el cable conductor -8- de
suministro de energia de alta frecuencia alrededor del eje -6- de cilindro interior, mientras que se intercala el cable
conductor -9- del sensor de temperatura entre el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia y el
eje -6- de cilindro interior.

Dado que el sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico esta formado intercalando el cable conductor -9- del
sensor de temperatura entre el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia y el eje -6- de cilindro
interior, el sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico esta dispuesto, en consecuencia, entre el electrodo -3-
de aplicacién de corriente de alta frecuencia y el eje -6- de cilindro interior, es decir, en la superficie interior del
electrodo -3- de aplicacion de corriente de alta frecuencia.

El catéter de ablacion con baldn de la presente invencién comprende preferentemente un oscilador que proporciona
oscilacion al liquido de calentamiento en el balon mediante la repetida succion y descarga del liquido de
calentamiento desde el lumen que se comunica con el interior del balén.

Ejemplos del oscilador que proporciona oscilacion al liquido de calentamiento en el balén incluyen dispositivos que
comprenden una bomba de rodillos, una bomba de diafragma, una bomba de fuelle, una bomba de paletas, una
bomba centrifuga o una bomba que comprende una combinacién de un pistén y un cilindro.

Dado que en un electrodo de aplicaciéon de corriente de alta frecuencia es probable que la energia de alta frecuencia
se concentre en los extremos del electrodo, el sensor de temperatura del par termoeléctrico del catéter de ablacion
del balén de la presente invencion esta formado preferentemente en una parte extrema del electrodo de aplicacién
de corriente de alta frecuencia, formado preferentemente en la parte del extremo posterior del electrodo de
aplicacién de corriente de alta frecuencia.

Aqui, en los casos en los que el catéter -1- de ablacion con balén tiene el oscilador y, ademas, el sensor -4a- de
temperatura del par termoeléctrico esta formado en la parte del extremo posterior del electrodo -3- de aplicacion de
corriente de alta frecuencia, tal como se muestra en la figura 4, el sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico
esta colocado, en consecuencia, cerca del lumen que se comunica con el interior del balén -2-. No obstante, dado
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que el sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico esta dispuesto en la superficie interior del electrodo -3- de
aplicacién de corriente de alta frecuencia en lugar de en la superficie exterior del electrodo -3- de aplicaciéon de
corriente de alta frecuencia, es menos probable que el sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico se vea
afectado por el enfriamiento con el liquido de calentamiento descargado para agitar en el balén -2-, mientras que se
ve afectado en gran medida por la conduccion de calor desde el electrodo -3- de aplicaciéon de corriente de alta
frecuencia. Como resultado, se suministra energia de alta frecuencia al electrodo -3- de aplicacion de corriente de
alta frecuencia, de manera que la temperatura de la superficie del balén -2- puede estabilizarse notablemente.

Dado que el sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico se fija enrollando el cable conductor -8- de suministro
de energia de alta frecuencia alrededor del gje -6- de cilindro interior mientras que se intercala el cable conductor -9-
del sensor de temperatura entre el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia y el eje -6- de
cilindro interior, de tal manera que el cable conductor -9- del sensor de temperatura esta fijado a lo largo de la
direccion longitudinal del eje -6- de cilindro interior, el sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico no necesita
estar unido mediante soldadura o similar en absoluto, a diferencia del par termoeléctrico de la técnica anterior. Como
resultado, se puede reducir el diametro del balén al contraerse el balén -2-, de manera que el catéter -1- de ablacion
con balén puede introducirse facilmente en el cuerpo del paciente.

El sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico esta fijado enrollando el cable conductor -8- de suministro de
energia de alta frecuencia alrededor del gje -6- de cilindro interior mientras que se intercala el cable conductor -9- del
sensor de temperatura entre el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia y el eje -6- de cilindro
interior, de tal modo que el cable conductor -9- del sensor de temperatura esta fijo a lo largo de la direccién
longitudinal del eje -6- de cilindro interior. Por tanto, el cable conductor -9- del sensor de temperatura es introducido
entre el eje -6- de cilindro interior y el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia, y se prolonga
al lado del extremo anterior en la direccién longitudinal, visto desde la posicién del sensor -4a- de temperatura del
par termoeléctrico. En este caso, el cable conductor -9- del sensor de temperatura esta preferentemente en contacto
en una pluralidad de puntos con el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia que forma el
electrodo -3- de aplicacién de corriente de alta frecuencia. Ademas, tal como se muestra en la figura 4, el cable
conductor -9- del sensor de temperatura esta mas preferentemente en contacto con el cable conductor -8- de
suministro de energia de alta frecuencia a lo largo de toda la longitud del electrodo de aplicacién de corriente de alta
frecuencia. Es decir, el cable conductor -9- del sensor de temperatura alcanza mas preferentemente la parte del
extremo anterior del electrodo -3- de aplicacién de corriente de alta frecuencia.

Estando introducido entre el eje -6- de cilindro interior y el cable conductor -8- de suministro de energia de alta
frecuencia, el cable conductor -9- del sensor de temperatura esta fijo en el eje -6- de cilindro interior mediante el
cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia. Por tanto, en este caso, la fijacion del sensor -4a- de
temperatura del par termoeléctrico al catéter -1- de ablacién con balén es mayor que en un caso en el que se llevo a
cabo soldadura o similar. Como resultado, la resistencia como un sensor de temperatura del par termoeléctrico
aumenta notablemente, y se puede eliminar el riesgo de rotura del cable, pérdida de la conexidén y similar, de
manera que aumenta la fiabilidad notablemente.

Ademas, dado que el cable conductor -9- del sensor de temperatura esta alojado de modo compacto en el pequefo
espacio entre el eje -6- de cilindro interior y el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia, nunca
tiene lugar una desviacién o similar del cable conductor -9- del sensor de temperatura. Como resultado, en
comparacion con casos en los que el cable conductor -9- del sensor de temperatura se ha prolongado en el espacio
del balon -2-, se puede reducir el didametro del balén al contraerse el balon -2-, y la flexibilidad del catéter no se
deteriora.

El diametro del cable conductor -9- del sensor de temperatura es preferentemente de 0,1 a 0,6 mm, mas preferente
de 0,1 a 0,3 mm. Ejemplos del material del cable conductor -9- del sensor de temperatura incluyen constantan vy,
para evitar el cortocircuito, se aplica preferentemente un recubrimiento protector aislante de la electricidad con una
resina de fluorocarbono o similar a la parte posterior a la posicion en la que se forma el sensor -4- de temperatura.

El extremo posterior de cada uno del cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia y el cable
conductor -9- del sensor de temperatura estan introducidos a través del espacio entre el eje -5- de cilindro exterior y
el eje -6- de cilindro interior mostrado en la figura 2 estd introducido, ademas, a través de un conector -13- en forma
de Y, y conectado al conector -7- del generador de energia de alta frecuencia.

El material del conector -13- en forma de Y es preferentemente un material aislante de la electricidad tal como un
policarbonato o una resina ABS.

El conector -7- del generador de alta frecuencia comprende un pin metélico altamente conductor en el mismo.
Ejemplos del material del pin metdlico altamente conductor incluyen cobre, plata, oro, platino, tungsteno vy
aleaciones. La superficie del pin metalico altamente conductor esta protegido con un material aislante de la
electricidad y quimicamente resistente. Ejemplos del material incluyen polisulfonas, poliuretano, polipropileno y
cloruro de polivinilo.
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EJEMPLOS

A continuacion se describe un ejemplo concreto del catéter de ablacién con balén de la presente invencion con
referencia a los dibujos. El término “longitud” significa en este documento la longitud en la direccién longitudinal.

(Ejemplo)

Cuando se extrajo un tubo de poliuretano, se inyecto aire en el lumen del tubo para realizar un moldeo por soplado.
Con esto, se prepar6 un balén -2- de poliuretano que tiene un diametro de 30 mm y un grosor de 20 um.

Se utiliz6 un tubo de poliuretano que tiene un diametro exterior de 4 mm, un diametro interior de 3 mm y una longitud
total de 1000 mm como el eje -5- de cilindro exterior. Se introdujo un conector -13- en forma de Y y se ajust6 en un
cierre de tipo Luer -12- dispuesto en un extremo del tubo y se fij6 mediante unién. Se utilizé un tubo de poliamida
que tiene un diametro exterior de 1,8 mm, un diametro interior de 1,4 mm y una longitud total de 1100 mm como el
eje -6- de cilindro interior.

Se utiliz6 un cable de cobre con un didametro de 0,3 mm con un recubrimiento protector aislante de la electricidad
como el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia, y un cable de constantan que tiene un
diametro de 0,1 mm con un recubrimiento protector aislante de la electricidad como el cable conductor -9- del sensor
de temperatura.

Se retir6 una parte del recubrimiento protector aislante de la electricidad aplicado a cada uno del cable conductor -8-
de suministro de energia de alta frecuencia y el cable conductor -9- del sensor de temperatura y, desde la posicion a
20 mm de distancia del extremo anterior del eje -6- de cilindro interior, se enroll6 el cable conductor -8- de suministro
de energia de alta frecuencia alrededor el eje -6- de cilindro interior mientras que el cable conductor -9- del sensor
de temperatura se intercalé entre el cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia y el eje -6- de
cilindro interior, para formar un electrodo -3- de aplicacién de corriente de alta frecuencia en forma de espiral que
tiene una longitud de 13 mm y un sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico dispuesto en la parte del
extremo posterior del electrodo -3- de aplicacion de corriente de alta frecuencia.

El extremo anterior y el extremo posterior del electrodo -3- de aplicacién de corriente de alta frecuencia se fijaron al
eje -6- de cilindro interior mediante soldadura con un tubo de poliuretano.

El eje -6- de cilindro interior se introdujo en el eje -5- de cilindro exterior. La parte del extremo anterior del balén -2-
se fij6 mediante soldadura en la posicién a 10 mm de distancia del extremo anterior del eje -6- de cilindro interior, y
la parte del extremo posterior del balén -2- se fijo mediante soldadura a la parte del extremo anterior del eje -5- de
cilindro exterior.

El cable conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia y el cable conductor -9- del sensor de temperatura
se introdujeron a través del espacio entre el eje -5- de cilindro exterior y el gje -6- de cilindro interior, y a través del
conector -13- en forma de Y. El extremo posterior de cada cable se conect6 a un conector -7- del generador de
energia de alta frecuencia, para completar el catéter de ablacién con balén de la presente invencion (en adelante,
denominado como “catéter del ejemplo”).

(Ejemplo comparativo 1)

Un catéter de ablacion con balén (en adelante denominado como “catéter del ejemplo comparativo 1”) se completd
del mismo modo que en el Ejemplo excepto por el procedimiento para la formacién del electrodo de aplicacion de
corriente de alta frecuencia y el sensor de temperatura del par termoeléctrico. La figura 5 es un diagrama
esquematico que muestra el aspecto exterior en la proximidad del extremo anterior del catéter del ejemplo
comparativo 1. La figura 6 es un diagrama esquematico que muestra una seccion transversal horizontal a la
direccion longitudinal cerca del electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia del catéter del ejemplo
comparativo 1.

El electrodo -3- de aplicacion de corriente de alta frecuencia y el sensor -4b- de temperatura del par termoeléctrico
del catéter del ejemplo comparativo 1 se formaron como sigue. En primer lugar, se retiré una parte del recubrimiento
protector aislante de la electricidad aplicado a cada uno del cable conductor -8- de suministro de energia de alta
frecuencia y del cable conductor -9- del sensor de temperatura y, desde la posicion a 20 mm de distancia del
extremo anterior del eje -6- de cilindro interior, se enrollé el cable conductor -8- de suministro de energia de alta
frecuencia alrededor del eje -6- de cilindro interior para formar un electrodo -3- de aplicaciéon de corriente de alta
frecuencia en forma de espiral que tiene una longitud de 10 mm. A continuacion, el extremo anterior de un cable -9-
de constantan que tiene un diametro de 0,1 mm se uni6é por puntos mediante soldadura en la superficie del cable
conductor -8- de suministro de energia de alta frecuencia en la posicién a 2 mm de distancia del extremo posterior
del electrodo -3- de aplicacion de corriente de alta frecuencia, para formar un sensor -4b- de temperatura del par
termoeléctrico. Se fijaron el extremo anterior y el extremo posterior del electrodo -3- de aplicacién de corriente de
alta frecuencia al eje -6- de cilindro interior utilizando un tubo termorretractil.
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(Ejemplo comparativo 2)

Se completd un catéter de ablacion con balén (en adelante denominado como “catéter del ejemplo comparativo 2”)
del mismo modo que en el Ejemplo excepto por el procedimiento para la formacién del electrodo de aplicacion de
corriente de alta frecuencia y el sensor de temperatura del par termoeléctrico. La figura 7 es un diagrama
esquematico que muestra el aspecto exterior en la proximidad del extremo anterior del catéter del ejemplo
comparativo 2. La figura 8 es un diagrama esquematico que muestra una seccién transversal horizontal a la
direccion longitudinal cerca del electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia del catéter del ejemplo
comparativo 2.

El electrodo -3- de aplicacion de corriente de alta frecuencia y el sensor -4c- de temperatura del par termoeléctrico
del catéter del ejemplo comparativo 2 se formaron como sigue. En primer lugar, se retiré una parte del recubrimiento
protector aislante de la electricidad aplicado a cada uno del cable conductor -8- de suministro de energia de alta
frecuencia y del cable conductor -9- del sensor de temperatura y, desde la posicion a 20 mm de distancia del
extremo anterior del eje -6- de cilindro interior, se enrollé el cable conductor -8- de suministro de energia de alta
frecuencia alrededor del eje -6- de cilindro interior para formar un electrodo -3- de aplicaciéon de corriente de alta
frecuencia en forma de espiral que tiene una longitud de 12 mm. A continuacion, el extremo anterior de un cable de
constantan -9- que tiene un diametro de 0,1 mm se unié por puntos mediante soldadura a la superficie del extremo
anterior del electrodo -3- de aplicacién de corriente de alta frecuencia, para formar un sensor -4c- de temperatura del
par termoeléctrico. El extremo anterior y el extremo posterior del electrodo -3- de aplicacién de corriente de alta
frecuencia se fijaron al eje -6- de cilindro interior utilizando un tubo termorretractil.

(Medicion de la temperatura de la superficie del balon)

La figura 9 es un diagrama esquematico que muestra un sistema de evaluacién para la medicién de la temperatura
de la superficie del balén del catéter de ablacion con balén.

El balén -2- del catéter del Ejemplo se expandié con un medio de contraste diluido (diluido dos veces con salino
fisiol6gico) a un diametro de baléon de 28 mm. Deslizando entre el eje -6- de cilindro interior y el eje -5- de cilindro
exterior, se ajusté a 30 mm la longitud del balén -2- (en adelante denominado como “longitud del balén”).

Se empapd el balon -2- en un depdsito lleno de salino fisioldgico, y se introdujo el balén -2- en una vena pulmonar
-14- preparada artificialmente utilizando un material polimérico acrilico. Se colocé un par termoeléctrico -15- para la
medicién de la temperatura de la superficie del balén en contacto con las superficies superior € inferior del balén -2-.

Se empapd en un depodsito una placa -16- de contraelectrodo para aplicar una corriente de alta frecuencia, y el
conector -7- del generador de energia de alta frecuencia y la placa -16- del contraelectrodo del catéter del Ejemplo
se conectaron a un generador -17- de energia de alta frecuencia. Mediante el eje -6- de cilindro interior del catéter
del ejemplo, se introdujo un cable -18- guia.

Se aplico al catéter energia de alta frecuencia (frecuencia, 1,8 MHz; potencia maxima, 150 W; temperatura
preestablecida, 70 °C). La temperatura de la superficie del balén durante la aplicacion de energia se registrd
mediante un registrador de datos -19- del par termoeléctrico, y la salida de alta frecuencia y la temperatura del balon
medida por el sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico se registraron en el generador -17- de energia de
alta frecuencia.

Del mismo modo al descrito anteriormente excepto por que la longitud del balén era de 25 mm (esto hace mas
probable que el sensor -4a- de temperatura del par termoeléctrico se vea afectado por el enfriamiento del liquido de
calentamiento descargado en el balén), se registré la temperatura de la superficie del balén durante la aplicacion de
energia de alta frecuencia.

El catéter del ejemplo comparativo 1 y el catéter del ejemplo comparativo 2 también se probaron del mismo modo al
descrito anteriormente para los casos de una longitud de bal6n de 30 mm y una longitud de balén de 25 mm, y se
registré la temperatura de la superficie del balén durante la aplicacion de energia de alta frecuencia.

La temperatura maxima en la superficie del balén durante la aplicacion de energia de alta frecuencia observada para
cada uno del catéter del ejemplo, el catéter del ejemplo comparativo 1 y el catéter del ejemplo comparativo 2 se
muestra en la tabla 1. En el catéter del ejemplo y el catéter del ejemplo comparativo 2, la temperatura maxima en la
superficie del balén apenas se vio afectada por el cambio en la longitud del balon. No obstante, Gnicamente en el
catéter del ejemplo comparativo 1, la temperatura maxima de la superficie del balén en el caso de una longitud del
balén de 25 mm fue de 66,1 °C, lo que fue aproximadamente 4 °C mayor que en el caso de la longitud de balén de
30 mm. Ademas, esta temperatura maxima fue mayor que 65 °C, lo que es una temperatura de calentamiento que
puede provocar estenosis de la vena pulmonar.
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[Tabla 1]
Longitud del balén

30 mm 25 mm

Catéter del ejemplo 61,9 °C 62,7 °C

Catéter del ejemplo comparativo 1 62,2 °C 66,1 °C

Catéter del ejemplo comparativo 2 63,1 °C 63,7 °C

(Medicion del diametro maximo del bal6n)

Se midié el diametro maximo del balén -2- durante la contraccion para cada uno del catéter de ejemplo, el catéter del
ejemplo comparativo 1y el catéter del ejemplo comparativo 2. Como resultado, el diametro maximo del balén -2- fue
de 2,38 mm en el catéter del ejemplo, 2,68 mm en el catéter del ejemplo comparativo 1y 2,64 mm en el catéter del
ejemplo comparativo 2. De este modo, se consigui6é una reduccién en el diametro de aproximadamente 0,3 mm con
el catéter del ejemplo en comparacion con el catéter del ejemplo comparativo 1 y del catéter del ejemplo
comparativo 2.

APLICABILIDAD INDUSTRIAL

La presente invencion se puede utilizar como un catéter de ablacion con balén para el tratamiento de: arritmias tales
como fibrilacién atrial; endometriosis, células cancerigenas; hipertension y similares; en el sector médico.

DESCRIPCION DE SiMBOLOS

1, catéter de ablacion con balén (ejemplo); 2, balén; 3, electrodo de aplicacion de corriente de alta frecuencia; 4a,
4b, 4c, sensor de temperatura del par termoeléctrico; 5, eje de cilindro exterior; 6, eje de cilindro interior; 7, conector
del generador de energia de alta frecuencia; 8, un cable conductor de energia de alta frecuencia; 9, un cable
conductor del sensor de temperatura; 12, cierre de tipo Luer; 13, conector en forma de Y; 14, vena pulmonar
artificial; 15, par termoeléctrico para la medicion de la temperatura de la superficie del balén; 16, placa de
contraelectrodo; 17, generador de energia de alta frecuencia; 18, cable de guia; 19, registrador de datos del par
termoeléctrico.
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REIVINDICACIONES

1. Catéter (1) de ablacion con balén que comprende: un eje (5, 6) en el que un lumen penetra en la direccién
longitudinal; un balén (2) unido a dicho eje, en el que dicho lumen se comunica con el interior del balén; y

un electrodo (3) de aplicacion de corriente de alta frecuencia dispuesto en el interior de dicho balén (2), cuyo
electrodo esta formado enrollando un cable conductor (8) de suministro de energia de alta frecuencia que suministra
energia de alta frecuencia desde los medios (7) de suministro de energia alrededor de dicho eje,

un cable conductor (9) del sensor de temperatura que suministra una sefial medida a los medios de suministro de
energia esta intercalado entre el cable conductor (8) de suministro de energia de alta frecuencia que se esta
enrollando y el gje, y esta fijado a lo largo de la direccion longitudinal del eje;

caracterizado por que

un sensor térmico (4a) del par termoeléctrico esta formado en el punto en el que dicho cable conductor (8) de
suministro de energia de alta frecuencia y dicho cable conductor (9) del sensor de temperatura que constituye dicho
electrodo (3) de aplicacién de corriente de alta frecuencia entran en contacto el uno con el otro por primera vez, visto
desde el lado del extremo posterior en la direccion longitudinal; y

dicho cable conductor (9) del sensor de temperatura esta en contacto en una pluralidad de puntos con dicho cable
conductor (8) de suministro de energia de alta frecuencia.

2. Catéter de ablacién con balén, segun la reivindicaciéon 1, que comprende un oscilador que proporciona oscilacion
a un liquido de calentamiento en dicho balon mediante la repetida succion y descarga del liquido de calentamiento
desde dicho lumen.

3. Catéter de ablacion con baldn, segun la reivindicacion 1 o 2, en el que dicho sensor (4a) de temperatura del par
termoeléctrico esta formado en la parte del extremo posterior de dicho electrodo (3) de aplicacién de corriente de
alta frecuencia.

4. Catéter de ablacion con balén, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicho cable conductor (9)
del sensor de temperatura alcanza la parte del extremo anterior de dicho electrodo (3) de aplicacion de corriente de
alta frecuencia.

5. Catéter de ablacién con balén, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que dicho cable conductor (9)

del sensor de temperatura y dicho cable conductor (8) de suministro de energia de alta frecuencia estan formados
de diferentes tipos de metal.
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[Fig. 3]
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[Fig. 5]
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