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DESCRIPCION
Sistema de catéter de ablacion con balén
SECTOR TECNICO
La presente invencién se refiere a un sistema de catéter de ablacion con un balén.
ANTECEDENTES DE LA TECNICA

La ablacion con catéter es un procedimiento de tratamiento de la arritmia consistente en la introduccién de un catéter
de ablacién en una camara cardiaca y la aplicacion de calor entre un electrodo en una parte extrema del catéter y
una placa de contraelectrodo para extirpar un tejido miocardico. La ablacion con catéter se lleva a cabo
principalmente para el tratamiento de taquiarritmias, tales como la taquicardia supraventricular paroxistica, la
taquicardia auricular, el aleteo auricular y la taquicardia ventricular paroxistica, y es una técnica para diagnosticar un
mecanismo patégeno y una zona desencadenante de una arritmia en un estudio electrofisiolégico cardiaco,
haciendo a continuacién que un electrodo de un catéter de ablacion alcance la zona desencadenante de la arritmia
desde el interior de una camara cardiaca, y repitiendo una operacion de aplicacion del electrodo al tejido miocardico
causante en la zona y calentando el tejido a 50 a 65 °C durante aproximadamente 60 segundos.

Muchos de los catéteres de ablacion actualmente en uso tienen un electrodo metalico en una parte extrema del
catéter, y cada uno de dichos catéteres adopta generalmente la técnica de poner el electrodo metalico en contacto a
base de puntos con el tejido miocardico y formar una linea de ablacion mientras el electrodo es desplazado poco a
poco con el fin de aislar la zona desencadenante de la arritmia (bibliografia de patentes 1).

Sin embargo, el catéter de ablacién que tiene el electrodo metalico requiere varias docenas de ablaciones repetidas
para formar la linea de ablacion y aislar la zona desencadenante de la arritmia, y por lo tanto produce los problemas
de una operacioén prolongada y una pesada carga impuesta al paciente. Asimismo, dado que el pequefio electrodo
metalico tiene que entrar en contacto con la zona objetivo del tejido miocardico de manera precisa para formar la
linea de ablacion con el catéter de ablacion, el médico precisa una técnica avanzada para manipular el catéter de
ablacion. Ademas, dado que el tejido miocardico es extirpado de manera por puntos, se puede formar una linea de
ablacion insuficiente con espacios entre las zonas extirpadas, en cuyo caso la zona desencadenante de la arritmia
no se puede aislar por completo, lo que puede provocar la reaparicion de la arritmia.

Para resolver los problemas anteriores, se ha desarrollado recientemente un catéter de ablaciéon con un balén, que
tiene un balén en la punta extrema del cuerpo del catéter, y se ha informado (bibliografia de patente 2 y 3) de un
sistema de catéter de ablacion con un balén que incluye un generador de radiofrecuencia y un dispositivo de
igualacion de la temperatura superficial del balon.

El sistema de catéter de ablacion con un balén es un sistema de inflado de un balén unido al lado extremo del
cuerpo del catéter mediante un liquido de calentamiento, y de calentar el liquido de calentamiento mediante una
corriente de radiofrecuencia suministrada por un generador de radiofrecuencia para extirpar la totalidad del tejido
miocardico que esta en contacto con la superficie del balén (en adelante, se denomina ablacion con balén).
REFERENCIAS DE LA TECNICA ANTERIOR

BIBLIOGRAFIA DE PATENTES

Bibliografia de patente 1: patente japonesa nimero 4151910

Bibliografia de patente 2: patente japonesa nimero 3607231

Bibliografia de patente 3: patente japonesa nimero 3892438

Se dan a conocer otros sistemas de catéter de ablacion de la técnica anterior de interés en los documentos US 5
571 088 Al y US 2006/0009758 Al.

CARACTERISTICAS DE LA INVENCION

PROBLEMAS A RESOLVER MEDIANTE LA INVENCION

Sin embargo, en muchos casos la zona desencadenante de la arritmia no se puede aislar por completo incluso con
la utilizacion del sistema de catéter de ablacion con un balén. En el caso de una zona a la que el balén no puede
llegar, en estas circunstancias actuales es necesario llevar a cabo una ablacién punteada adicional (en adelante,

denominada ablacién por puntos) con la utilizaciéon de un catéter de ablacion que tiene un electrodo metalico. En
este caso, después de haber extraido del paciente el catéter de ablaciéon con el balén, es necesario introducir por
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separado en la camara cardiaca un catéter de ablacion con un electrodo metalico preparado previamente, lo que
impone una pesada carga al médico y al paciente debido a una operacion prolongada.

Un objetivo de la presente invencion es llevar a cabo ablacién con balén y ablacién por puntos con un Gnico catéter
de ablacion, sin la sustitucion del cuerpo principal del catéter de ablacion en un tratamiento mediante ablacién con
catéter.

SOLUCION A LOS PROBLEMAS

Como resultado de un estudio conjunto dirigido a la consecucion del objetivo mencionado, los inventores han llegado
a la siguiente invencion tras fabricar satisfactoriamente un catéter de ablaciéon con un balén que tiene una funcién de
ablacion por puntos.

Es decir, la presente invencion da a conocer un sistema de catéter de ablacién segun la reivindicacion 1. Las
realizaciones preferentes estan definidas en las reivindicaciones dependientes. Otros aspectos, realizaciones o
ejemplos de la presente descripcién no forman parte de la presente invencién. La presente descripcién se refiere a
un catéter de ablacion con un balén que incluye un cuerpo del catéter, un balén fijado al lado frontal en la direccion
longitudinal del cuerpo del catéter, un lumen que comunica con el balén desde una seccién extrema en el lado
posterior en la direccion longitudinal, un electrodo interior en el balén y un sensor de temperatura interior del balén
dispuestos en el interior del balén, y un electrodo en la parte frontal y un sensor de temperatura de la parte frontal
fijados a una zona frontal que contiene una seccién extrema en el lado frontal en la direccién longitudinal.

El catéter de ablacion con un balén citado puede llevar a cabo ablacion con balén y ablaciéon por puntos sin la
sustitucion del cuerpo principal del catéter de ablacion.

La distancia desde la seccién extrema del lado frontal en la direccion longitudinal del cuerpo del catéter hasta el
extremo frontal del electrodo de la parte frontal en la direccién longitudinal es de 4 a 10 mm.

Cuando la distancia desde la seccién extrema en el lado frontal en la direccién longitudinal del cuerpo del catéter
hasta el extremo frontal del electrodo de la parte frontal en la direccién longitudinal es de 4 a 10 mm, es posible
impedir una generacion de calor anémala no intencionada de un tejido o de la sangre que entra en contacto con el
electrodo de la parte frontal en el momento de la ablacién con balén.

Con el anterior sistema de catéter de ablacion con un balén, la temperatura superficial del baléon durante una
ablacion con balon se puede mantener uniformemente a la temperatura objetivo, y la ablacién con balén y la
ablacion por puntos se pueden conmutar selectivamente mediante el conmutador de conmutacion de circuitos.

Asimismo, midiendo la impedancia del primer circuito de calentamiento del balén, se puede detectar facilmente un
cambio de impedancia en caso de que se generen dafios en el balén, tal como una perforacion. Por consiguiente, se
puede interrumpir un tratamiento mediante el catéter de ablacion con el balén en el que se ha generado el dafio, y el
catéter puede ser sustituido inmediatamente, lo que puede reducir la carga sobre el paciente. Asimismo, midiendo la
impedancia del circuito de calentamiento del extremo frontal, se puede determinar un momento apropiado de
finalizacion del tratamiento para una zona extirpada, lo que puede impedir una ablacién excesiva y la generacion de
complicaciones.

Asimismo, los dos electrodos interiores del balén estan dispuestos preferentemente en el interior del balén, de tal
modo que la corriente de radiofrecuencia circula solamente en el interior del balén y no circula en el electrodo de la
parte frontal. Por lo tanto, independientemente de la distancia desde la seccidon extrema en el lado frontal en la
direccién longitudinal del cuerpo del catéter hasta el extremo frontal del electrodo de la parte frontal en la direccién
longitudinal, en el momento de la ablacién con balén se puede impedir una generaciéon de calor anémala no
intencionada de un tejido o de la sangre que entra en contacto con el electrodo de la parte frontal.

El sistema de catéter citado de ablacion con un balén incluye preferentemente un dispositivo de transmision de
vibraciones, que transmite una vibracion a un liquido de calentamiento mediante repetir periédicamente la aspiracion
y la expulsion del liquido de calentamiento desde el lumen. El dispositivo de transmision de vibraciones incluye
preferentemente una bomba seleccionada del grupo que se compone de una bomba de rodillos, una bomba de
diafragma, una bomba de fuelle, una bomba de paletas, una bomba centrifuga y una bomba constituida por una
combinacién de un pistén y un cilindro.

Con la bomba anterior, una vibracién para repetir periédicamente la aspiracion y la expulsiéon puede ser transmitida
al liquido de calentamiento que llena el lumen y el interior del balén, y de este modo la temperatura superficial del
balén se puede mantener uniforme de manera mas efectiva.
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RESULTADOS DE LA INVENCION

Con la presente invencion, después de que se ha extirpado un tejido sobre un area extensa con una superficie del
balén calentada uniformemente, se puede llevar a cabo una ablacién por puntos parcialmente con el electrodo de la
parte frontal de un sistema de catéter de ablacion con un bal6n sin la sustitucion del cuerpo principal del catéter, lo
gue puede conseguir una reduccion significativa del tiempo de la operacion y la reduccion significativa
correspondiente de la carga sobre el paciente. Asimismo, con la presente invencion, es posible impedir la
generacién anémala no intencionada de calor en un tejido 0 en la sangre que entra en contacto con el electrodo de
la parte frontal durante la ablacién con balén en el que circulan corrientes de radiofrecuencia en un circuito de
calentamiento del bal6n, lo que puede impedir complicaciones graves tales como tromboembolismo, estenosis de la
vena pulmonar o perforacién esofagica y conseguir una mejora en la seguridad de la ablacion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es una vista esquematica que muestra un catéter de ablacién con un balén segun una primera realizacion
de la presente invencion.

La figura 2 es una vista esquematica, en seccion transversal, a lo largo de una linea -a-a'- del cuerpo del catéter
utilizado en el catéter de ablacion con un balén de la figura 1.

La figura 3 es una vista esquematica que muestra un sistema de catéter de ablacion con un baldn, segin la primera
realizacion de la presente invencion.

La figura 4 es una vista esquematica que muestra un conmutador de conmutacién de circuitos del sistema de catéter
de ablacién con un bal6n, segun la primera realizacion de la presente invencion.

La figura 5 es una vista esquematica que muestra un sistema de catéter de ablaciéon con un balén, segin una
segunda realizacion de la presente invencion.

La figura 6 es una vista esquematica que muestra un conmutador de conmutacion de circuitos del sistema de catéter
de ablacién con un balén, segin la segunda realizacion de la presente invencion.

La figura 7 es una vista esquematica que muestra una realizaciéon de un dispositivo de transmision de vibraciones en
el sistema de catéter de ablacién con un balén, segln la presente invencion.

La figura 8 es una vista esquematica que muestra una seccion horizontal en la direccién longitudinal del electrodo de
la parte frontal incluido en el catéter de ablacion con un balén, segun la presente invencion.

La figura 9 es una vista esquematica que muestra una seccion horizontal en la direccién longitudinal de un catéter de
ablacion con un balén.

La figura 10 es una vista esquematica de un sistema experimental para las temperaturas de ablacion.
DESCRIPCION DE REALIZACIONES PREFERENTES

A continuacién se describiran realizaciones preferentes de la presente invencion haciendo referencia a los dibujos
adjuntos, pero la presente invencion no se limita a estas realizaciones. Caracteres de referencia similares indican
partes idénticas o similares en la totalidad de las diversas vistas de las mismas, y se omite una explicacion
duplicada. Asimismo, la proporcion en los dibujos no se corresponde necesariamente con la proporcion real.

La figura 1 es una vista esquematica que muestra un catéter de ablacion con un balén, segin una primera
realizacién de la presente invencién. La figura 2 es una vista esquematica, en seccién transversal, a lo largo de la
linea -a-a'- del cuerpo del catéter utilizado en el catéter de ablacion con un balén en la figura 1.

El catéter -1A- de ablacion con un balén mostrado en la figura 1 tiene el cuerpo del catéter con doble cilindro, en el
que el cuerpo interior -4- del catéter esta introducido en un lumen -5- pasando a través de un cuerpo exterior -3- del
catéter en direccion longitudinal, y en el lado frontal en la direccién longitudinal del cuerpo del catéter de doble
cilindro esta fijado a un bal6n -2- que se puede inflar y desinflar. Una parte frontal del balén -2- esté fijada a la parte
frontal en la direccion longitudinal del cuerpo interior -4- del catéter, mientras que la parte posterior del balén -2- esta
fijada a la parte frontal en la direccion longitudinal del cuerpo exterior -3- del catéter, y el espacio entre el cuerpo
exterior -3- del catéter y el cuerpo interior -4- del catéter comunica con el interior del bal6n -2-.

La parte posterior en la direccién longitudinal del cuerpo interior -4- del catéter esta fijada en el interior de una
empufadura -6-, y el espacio entre el cuerpo exterior -3- del catéter y el cuerpo interior -4- del catéter comunica con
una llave de paso de tres vias -8- y una jeringa -9- a través del interior de la empufiadura -6- y del orificio lateral -7-.
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Un electrodo interior -10- del balén esta fijado al cuerpo interior -4- del catéter en el interior del balén -2-, mientras
que un sensor de temperatura -11- interior del balon esta fijado a un extremo posterior del electrodo interior -10- del
balén. Un cable conductor -12- del electrodo interior del balén conectado al electrodo interior -10- del balén y un
cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del balon conectado al sensor de temperatura -11- interior
del balén estan introducidos en el interior de un lumen B -19- que atraviesa el cuerpo interior -4- del catéter en la
direccion longitudinal y en la empufiadura -6-.

Un electrodo -14- de la parte frontal esta fijado a una zona frontal del cuerpo interior -4- del catéter en el exterior del
balén -2-, mientras que un sensor -15- de temperatura de la parte frontal esta fijado de modo que esta oculto en el
interior del electrodo -14- de la parte frontal. Un cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal, conectado al
electrodo -14- de la parte frontal, y un cable conductor -17- del sensor de temperatura de la parte frontal, conectado
al sensor -15- de temperatura de la parte frontal, estan introducidos en el interior del lumen -19- del cuerpo interior
-4- del catéter y de la empufiadura -6-.

El material del balon -2- es preferentemente un material dilatable con una excelente antitrombogenicidad y, mas
preferentemente, es un material polimérico de poliuretano.

Ejemplos de material polimérico de poliuretano incluyen poliéter uretano termoplastico, urea de poliéter poliuretano,
urea de poliéter uretano flUor, resina de urea de poliéter poliuretano y amida de urea de poliéter poliuretano.

Desde el punto de vista de permitir que el balon -2- contacte estrechamente con la zona desencadenante de una
arritmia, el diametro del balén -2- es preferentemente de 20 a 40 mm, la forma es preferentemente una forma
esférica y el grosor de la pelicula es preferentemente de 20 a 100 ym.

Cada longitud del cuerpo exterior -3- del catéter y del cuerpo interior -4- del catéter es preferentemente de 0,5 a 2 m,
desde el punto de vista de hacer que el balon -2- llegue al tejido miocardico.

Cada diametro del cuerpo exterior -3- del catéter y del cuerpo interior -4- del catéter es preferentemente de 2 a 5
mm, desde el punto de vista de introducir cada uno de ellos en un vaso sanguineo.

El material del cuerpo exterior -3- del catéter y del cuerpo interior -4- del catéter es preferente un material flexible con
excelente antitrombogenicidad, tal como una resina de fldor, una resina de poliamida, una resina de poliuretano o
una resina de poliimida.

El area en seccion del lumen -5- en una seccion transversal perpendicular a la direccion del eje largo del cuerpo
exterior -3- del catéter es preferentemente de 3 a 12 mm?, desde el punto de vista de permitir suministrar sin
problemas un liquido de calentamiento desde la llave de paso de tres vias -8- con la utilizacion de la jeringa -9-. El
diametro interior del lumen -5- es preferentemente de 2 a 4 mm cuando el lumen -5- es cilindrico, tal como se
muestra en la figura 2.

Ejemplos de un procedimiento para fijar el electrodo interior -10- del balén al cuerpo interior -4- del catéter incluyen
enmasillado, adherencia, soldadura y un tubo termorretractil.

La forma del electrodo interior -10- del balon es preferentemente una forma tubular con una longitud de 5 a 20 mm.
Desde el punto de vista de mejorar la flexibilidad en la zona en la que se fija el electrodo interior -10- del balén, la
forma del electrodo interior -10- del balén es mas preferentemente una forma espiral, o el electrodo interior -10- del
balén estd méas preferentemente dividido en varias piezas.

El diametro de un cable eléctrico del electrodo espiral -10- interior del balén, el del cable conductor -12- del electrodo
interior del balén y el del cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal, es preferentemente de 0,1 a 1 mm.

Ejemplos del material para el electrodo interior -10- del balén y el electrodo -14- de la parte frontal incluyen oro,
plata, platino, cobre y una aleacion de estos metales.

Ejemplos del material para el cable conductor -12- del electrodo interior del balén y del cable conductor -16- del
electrodo de la parte frontal incluyen cobre, plata, oro, platino, tungsteno y una aleacion de estos metales, y cada
uno del cable conductor -12- del electrodo interior del balén y el cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal
esta dotado preferentemente de un recubrimiento protector aislante eléctrico, tal como resina de flor, desde el
punto de vista de impedir un cortocircuito.

El sensor de temperatura -11- interior del balén esta preferentemente fijado al electrodo interior -10- del balén o al
cuerpo interior -4- del catéter, desde el punto de vista de medir de manera estable la temperatura en el interior del
balén -2-, pero puede estar fijado a la superficie interior del balon -2-, desde el punto de vista de medir la
temperatura superficial del balén -2-.
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Ejemplos del sensor de temperatura -11- interior del balén y del sensor -15- de temperatura de la parte frontal
incluyen un termopar y un detector de temperatura por resistencia.

El diametro del cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del balén y el del cable conductor del sensor
-17- de temperatura de la parte frontal es preferentemente de 0,05 a 0,5 mm.

Ejemplos del material para el cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del balén y del cable conductor
del sensor -17- de temperatura de la parte frontal incluyen cobre, plata, oro, platino, tungsteno y una aleacion de
estos metales cuando el sensor de temperatura -11- interior del balén es un detector de temperatura por resistencia,
y el cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del balén y el cable conductor del sensor -17- de
temperatura de la parte frontal estan dotados preferentemente de un recubrimiento protector aislante eléctrico, tal
como una resina de fldor, desde el punto de vista de impedir un cortocircuito. Asimismo, cuando el sensor de
temperatura -11- interior del balén es un termopar, el material del cable conductor -13- del sensor de temperatura
interior del balén y el del cable conductor -17- del sensor de temperatura de la parte frontal es preferentemente el
mismo material que el del termopar, y los ejemplos del material incluyen cobre y constantan cuando el sensor de
temperatura -11- interior del balén es un termopar de tipo T, mientras que los ejemplos del material incluyen cromel y
alumel cuando el sensor de temperatura -11- interior del balén es un termopar de tipo K.

Los ejemplos de un procedimiento para fijar el electrodo -14- de la parte frontal al cuerpo interior -4- del catéter
incluyen enmasillado, adherencia, soldadura y encaje a presion.

La distancia desde una seccion extrema en el lado frontal de la direccién longitudinal del cuerpo interior -4- del
catéter hasta el extremo frontal del electrodo -14- de la parte frontal en la direccién longitudinal es preferentemente
de 4 mm o mayor, y es mas preferentemente de 4 a 10 mm, desde el punto de vista de impedir la generacion de
calor anémala no intencionada de un tejido o de la sangre que entra en contacto con el electrodo -14- de la parte
frontal en el momento de la ablacion con el balon.

La forma del extremo frontal del electrodo -14- de la parte frontal es preferentemente semiesférica desde el punto de
vista de impedir dafios en el tejido contactado.

El sensor de temperatura -15- de la parte frontal esta preferentemente fijado para estar oculto en el interior del
electrodo -14- de la parte frontal, desde el punto de vista de medir de manera estable la temperatura del entorno del
electrodo -14- de la parte frontal.

El liquido de calentamiento es preferentemente un medio de contraste, o un medio de contraste diluido con solucion
fisioloégica, desde el punto de vista de permitir que se visualice el balén inflado -2- en una imagen fluoroscopica de
rayos X. Al mismo tiempo, en caso de que el electrodo interior -10- del bal6n vaya a ser alimentado con corrientes de
radiofrecuencia, el liquido de calentamiento es preferentemente un medio de contraste i6nico o un medio de
contraste diluido con solucioén fisiologica, desde el punto de vista de que sea conductor.

Asimismo, un sistema de catéter de ablacion con un balén segun la presente invencion incluye un conmutador de
conmutacion de circuitos que conmuta entre (a) un primer circuito de calentamiento del balén que tiene el electrodo
interior del balén, un contraelectrodo, el sensor de temperatura interior del balén y un generador de radiofrecuencia,
y (b) un circuito de calentamiento del extremo frontal que tiene el electrodo de la parte frontal, el contraelectrodo, el
sensor de temperatura de la parte frontal y un generador de radiofrecuencia.

La figura 3 es una vista esquematica que muestra un sistema de catéter de ablacion con un baldn, segin la primera
realizacién de la presente invencién. Asimismo, la figura 4 es una vista esquematica que muestra un conmutador de
conmutacion de circuitos del sistema de catéter de ablacién con un balén, segun la primera realizacion de la
presente invencion.

El sistema -20A- de catéter de ablaciéon con un balén esta constituido aproximadamente por el catéter de ablacion
-1A- con un balén -2-, un generador -21- de radiofrecuencia y un dispositivo -22- de transmisién de vibraciones.

El cable conductor -12- del electrodo interior del bal6n, el cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del
baldn, el cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal y el cable conductor -17- del sensor de temperatura de
la parte frontal introducidos en el interior del lumen -19- del cuerpo interior -4- del catéter y en el interior de la
empufiadura -6- estan conectados a un conmutador -23A- de conmutacion de circuitos.

Los otros extremos de un cable conductor -26- de la corriente de radiofrecuencia y de un cable conductor -27- de
transmision de la sefial de medicién de la temperatura conectados al conmutador -23A- de conmutacién de circuitos
que puede conmutar entre un circuito -24A- de calentamiento del extremo frontal y un primer circuito -25A- de
calentamiento del balén estan conectados al generador -21- de radiofrecuencia. El otro extremo del cable conductor
conectado a un contraelectrodo -28- para ser aplicado a la superficie del cuerpo de un paciente estd conectado
asimismo al generador -21- de radiofrecuencia.
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Al circuito -24A- de calentamiento del extremo frontal estan conectados el cable conductor -16- del electrodo de la
parte frontal, el cable conductor -26- de la corriente de radiofrecuencia, el cable conductor -17- del sensor de
temperatura de la parte frontal y el cable conductor -27- de transmision de la sefial de medicion de la temperatura.
Cuando las corrientes de radiofrecuencia circulan entre el contraelectrodo -28- y el electrodo -14- de la parte frontal,
se activa la ablacion por puntos mediante el electrodo -14- de la parte frontal.

Durante la ablacién por puntos, una unidad de control de la temperatura en el generador -21- de radiofrecuencia
controla autométicamente la emision de las corrientes de radiofrecuencia en base a la sefial de medicion de la
temperatura del sensor de temperatura -15- de la parte frontal.

Al primer circuito -25A- de calentamiento del balén estan conectados el cable conductor -12- del electrodo interior del
baldn, el cable conductor -26- de la corriente de radiofrecuencia, el cable conductor -13- del sensor de temperatura
interior del balén y el cable conductor -27- de transmision de la sefial de medicion de la temperatura. Cuando las
corrientes de radiofrecuencia circulan entre el contraelectrodo -28- y el electrodo interior -10- del balén, se activa la
ablacién con balén mediante el balén -2-.

Durante la ablacion con balén, la unidad de control de la temperatura del generador -21- de radiofrecuencia controla
automaticamente la emisién de las corrientes de radiofrecuencia en base a una sefial de medicion de la temperatura
del sensor de temperatura -11- interior del balon.

La frecuencia de las corrientes de radiofrecuencia del generador -21- de radiofrecuencia es preferentemente de 100
kHz o mayor, desde el punto de vista de evitar una descarga eléctrica al paciente, y es mas preferente de 1 a 5 MHz,
desde el punto de vista de una conduccion eficiente de la corriente tanto en el circuito -24A- de calentamiento del
extremo frontal como en el primer circuito -25A- de calentamiento del balén.

El sistema de catéter de ablaciébn con un balén, segun la primera realizacion de la presente invencion, tiene
preferentemente un dispositivo de medicion de la impedancia que mide la impedancia del primer circuito de
calentamiento del balén o del circuito de calentamiento del extremo frontal.

El dispositivo de medicion de la impedancia esta dispuesto preferentemente en el interior del generador -21- de
radiofrecuencia y, preferentemente, puede controlar automaticamente o interrumpir la emision de las corrientes de
radiofrecuencia, en funcion del valor de medicion de la impedancia.

Durante la ablacion por puntos, el dispositivo de medicidon de la impedancia mide la suma de la impedancia de un
circuito del dispositivo desde el contraelectrodo -28- hasta el electrodo -14- de la parte frontal y de un tejido corporal
entre el contraelectrodo -28- y el electrodo -14- de la parte frontal, y puede finalizar la ablacion por puntos en el
momento apropiado en base a un cambio de impedancia del tejido corporal, provocado por necrosis tisular o similar.

Durante la ablacion con baldn, el dispositivo de medicion de la impedancia mide la suma de la impedancia de un
circuito del dispositivo desde el contraelectrodo -28- hasta el electrodo interior -10- del balén, del liquido de
calentamiento atrapado entre el contraelectrodo -28- y el electrodo interior -10- del baldn, del balén -2- y del tejido
corporal, y puede interrumpir inmediatamente la ablacién con balén en base a cambios en la impedancia del liquido
de calentamiento y del balon -2- provocados por una perforacién o similar, para reducir la carga sobre el paciente.

Asimismo, un sistema de catéter de ablacion con un balon en el que estan dispuestos los dos electrodos interiores
del balén incluye un conmutador de conmutacion de circuitos que conmuta entre (b) un circuito de calentamiento del
extremo frontal que tiene el electrodo de la parte frontal, un contraelectrodo, el sensor de temperatura de la parte
frontal y un generador de radiofrecuencia y (c) un segundo circuito de calentamiento del balén que tiene los
electrodos interiores del balén, el sensor de temperatura interior del balén y el generador de radiofrecuencia.

La figura 5 es una vista esquematica que muestra un sistema de catéter de ablaciéon con un balén, segin una
segunda realizacion de la presente invencion. Asimismo, la figura 6 es una vista esquematica que muestra un
conmutador de conmutaciéon de circuitos del sistema de catéter de ablacion con un baldn, segun la segunda
realizacién de la presente invencion.

El sistema -20B- de catéter de ablacion con un balon, esta constituido aproximadamente por un catéter -1B- de
ablacion con un balén -2-, el generador -21- de radiofrecuencia y el dispositivo -22- de transmision de vibraciones.

El cable conductor -12- del electrodo interior del balén, el cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del
balén, el cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal y el cable conductor -17- del sensor de temperatura de
la parte frontal introducidos en el interior del lumen -19- del cuerpo interior -4- del catéter y en el interior de la
empufadura -6- estan conectados a un conmutador -23B- de conmutacion de circuitos. Asimismo, un cable
conductor -38- del electrodo adicional interior del balén conectado a un electrodo adicional -37- interior del balén
acoplado en el lado frontal, ademas del electrodo interior -10- del balén, esta introducido en el interior del lumen -19-
del cuerpo interior -4- del catéter y en el interior de la empufiadura -6- y esta conectado al conmutador -23B- de
conmutacion de circuitos.
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Los otros extremos del cable conductor -26- de la corriente de radiofrecuencia y del cable conductor -27- de
transmision de la sefial de medicién de la temperatura conectados al conmutador -23B- de conmutacién de circuitos
que puede conmutar entre un circuito -24B- de calentamiento del extremo frontal y un segundo circuito -25B- de
calentamiento del baldn, estan conectados al generador de radiofrecuencia -21-. El otro extremo del cable conductor
conectado al contraelectrodo -28- a aplicar a la superficie del cuerpo del paciente estd conectado asimismo al
generador de radiofrecuencia -21-.

Al segundo circuito -25B- de calentamiento del balén estan conectados el cable conductor -12- del electrodo interior
del baldn, el cable conductor -38- del electrodo adicional interior del balén, el cable conductor -26- de la corriente de
radiofrecuencia, el cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del balén y el cable conductor -27- de
transmision de la sefial de medicion de la temperatura. Cuando las corrientes de radiofrecuencia circulan entre el
electrodo interior -10- del balén y el electrodo adicional -37- del interior del balén, se activa la ablacion con balén
mediante el balén -2-. Mientras tanto, no circulan en este caso corrientes de radiofrecuencia en el contraelectrodo
-28-.

Durante la ablacién con baldn, la unidad de control de la temperatura en el generador de radiofrecuencia -21-
controla automaticamente la emision de las corrientes de radiofrecuencia en base a una sefial de medicién de la
temperatura del sensor de temperatura -11- interior del balén.

Asimismo, con el circuito -25B- de calentamiento del balén, dado que las corrientes de radiofrecuencia circulan
solamente entre el electrodo interior -10- del balén y el electrodo adicional -37- del interior del balén, no se produce
ninguna fuga de las corrientes de radiofrecuencia al electrodo -14- de la parte frontal. Incluso cuando la distancia
desde la seccién extrema del lado frontal en la direccion longitudinal del cuerpo interior -4- del catéter hasta el
extremo frontal del electrodo -14- de la parte frontal en la direccion longitudinal es menor de 4 mm, no se produce
nunca una generacion de calor anémala no intencionada de un tejido o en la sangre que entra en contacto con el
electrodo -14- de la parte frontal.

El sistema de catéter de ablacion con un balén, segin la segunda realizacién de la presente invencion, tiene
preferentemente un dispositivo de medicion de la impedancia que mide la impedancia del circuito de calentamiento
del extremo frontal.

El dispositivo de medicion de la impedancia esta dispuesto preferentemente en el interior del generador de
radiofrecuencia -21- y, preferentemente, puede controlar automaticamente o interrumpir la emision de las corrientes
de radiofrecuencia, en funcion del valor de medicion de la impedancia.

Durante la ablacién por puntos, el dispositivo de mediciéon de la impedancia mide la suma de la impedancia de un
circuito del dispositivo desde el contraelectrodo -28- hasta el electrodo -14- de la parte frontal y de un tejido corporal
entre el contraelectrodo -28- y el electrodo -14- de la parte frontal, y puede finalizar la ablacion por puntos en el
momento apropiado en base a un cambio de impedancia del tejido corporal, provocado por necrosis tisular o similar.

Ademas, el sistema de catéter de ablacion con un balén, segun la presente invencién, incluye el generador de
radiofrecuencia que hace que circulen corrientes de radiofrecuencia entre el electrodo interior del balon y el
contraelectrodo, y entre los electrodos interiores del balén o entre el electrodo de la parte frontal y el contraelectrodo,
y un dispositivo de transmisién de vibraciones transmite una vibracién a un liquido de calentamiento repitiendo
periddicamente la aspiracion y la expulsion del liquido de calentamiento desde el lumen.

La figura 7 es una vista esquematica que muestra una realizacion del dispositivo de transmision de vibraciones en el
catéter de ablacion con un balén, segun la presente invencion.

Se hace girar un rodillo -30- mediante un motor, en torno a un eje de rotacién -31-. Cuando el rodillo -30- esta
situado frente a una superficie de guiado -32-, las paredes del tubo enfrentadas mutuamente de un tubo elastico -33-
contactan estrechamente, el tubo elastico -33- se cierra y una parte de depdsito -34- se comprime. Por otra parte,
cuando el rodillo -30- no esta situado frente a la superficie de guiado -32-, el tubo elastico -33- se expande para
tener el diametro original mediante un efecto de restablecimiento elastico, el tubo -33- estd en situacion de
comunicacién y la presion de la parte de depésito -34- se libera. De este modo, repitiendo periddicamente la
aspiracién y expulsion del liquido desde la parte de depdsito -34- hacia el balén -2- mediante la rotacién del rodillo
-30- se hace posible transmitir una vibracion al liquido de calentamiento. Sin embargo, durante la ablacién por
puntos, no es necesario transmitir ninguna vibracién al liquido de calentamiento.

El material para el tubo elastico -33- es preferentemente silicona, desde el punto de vista de una facil recuperacion
elastica.

Un tubo de prolongacion -29- resistente a la presion es preferentemente un tubo fabricado de una resina de
poliamida o de cloruro de polivinilo con un diametro interior de 2 a4 mm y una longitud de 0,5 a 2 m.
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El dispositivo -22- de transmisién de vibraciones esta conectado al catéter -1A- de ablacidon con un balén por medio
de la llave de paso de tres vias -8- y del tubo de prolongacién -29- resistente a la presion.

El dispositivo de transmision de vibraciones es, preferentemente, un dispositivo que puede repetir la aspiracion y la
expulsion del liquido de calentamiento de 1 a 5 veces por segundo, desde el punto de vista de generar de manera
efectiva corrientes de Foucault en el interior del balon -2- y de homogeneizar la temperatura superficial del balon en
poco tiempo.

El dispositivo que puede repetir la aspiracion y la expulsion del liquido de calentamiento de 1 a 5 veces por segundo
es preferentemente un dispositivo que tiene una bomba seleccionada del grupo que se compone de una bomba de
rodillos, una bomba de diafragma, una bomba de fuelle, una bomba de paletas, una bomba centrifuga y una bomba
constituida por una combinacién de un piston y un cilindro, desde el punto de vista de la eficiencia del
funcionamiento, de la configuracién y de la economia.

EJEMPLOS

A continuacion, se describiran haciendo referencia a los dibujos ejemplos especificos del catéter de ablacion con un
balén y el sistema de catéter de ablacion con un baldn, segun la presente invencion. Se debe observar que
"longitud" representa la longitud en la direccion del eje largo.

(EJEMPLO 1)

El balén -2- fabricado de poliuretano con un diametro exterior de 25 mm y un grosor de pelicula de 40 ym fue
preparado mediante un procedimiento de moldeo por soplado utilizando Pellethane (fabricado por Dow Chemical
Company).

Se prepard el cuerpo exterior -3- del catéter fabricado de poliuretano con un diametro exterior de 3,3 mm, un
diametro interior de 2,5 mm y una longitud de 800 mm. Asimismo, se preparé el cuerpo interior -4- del catéter con un
diametro exterior de 1,7 mm, un diametro interior de 1,3 mm y una longitud de 930 mm mediante un procedimiento
de moldeo por extrusion utilizando Daiamid (fabricado por Daicel-Evonik Ltd.) y se introdujo en el lumen -5- del
cuerpo exterior -3- del catéter.

Con una posicidon separada a una distancia de 15 mm del extremo frontal del cuerpo interior -4- del catéter
establecida como punto de inicio, se enroll6 un cable de cobre con un didmetro exterior de 0,4 mm recubierto de
plata en la direccion del extremo posterior del cuerpo interior -4- del catéter para formar el electrodo en espiral
interior del balén -10- con una longitud de 15 mm.

Un cable de cobre con un diametro exterior de 0,4 mm recubierto de plata, como cable conductor -12- del electrodo
interior del balén se conectd al extremo posterior del electrodo interior -10- del balén y se fij6 mediante soldadura
blanda.

Un cable de cobre extrafino para el termopar con un diametro exterior de 0,1 mm como cable conductor -13- del
sensor de temperatura interior del balén y un cable de constantan extrafino para el termopar con un diametro exterior
de 0,1 mm como el otro cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del baléon se conectaron en los
extremos frontales y se fijjaron mediante soldadura blanda, y un termopar de tipo T obtenido mediante soldadura
blanda se utiliz6 como el sensor de temperatura -11- interior del balén. El sensor de temperatura -11- interior del
baldn se fijo en el extremo posterior del electrodo interior -10- del balén mediante adhesivo.

La parte frontal del balén -2- se coloco en una posicidn separada a una distancia de 10 mm del extremo frontal del
cuerpo interior -4- del catéter, y el lado frontal del balén -2- se fij6 sobre la circunferencia exterior del cuerpo interior
-4- del catéter mediante termosoldadura mientras que el lado posterior del balén -2- se fij6 en la circunferencia
exterior de la parte frontal del cuerpo exterior -3- del catéter mediante termosoldadura.

Se preparé una columna cilindrica con una longitud de 7 mm y un didametro de 1,7 mm utilizando platino, un extremo
frontal de la columna cilindrica se proces6 en forma semiesférica, mientras que una parte de 2 mm (parte oculta
-41-) de longitud desde un extremo posterior de la columna cilindrica hasta el lado frontal fue procesada para que
tuviera un diametro de 1,3 mm, y un orificio -39- con un diametro de 0,3 mm y una longitud de 5 mm fue cortado en
el extremo posterior de la columna cilindrica hasta el lado frontal para preparar el electrodo -14- de la parte frontal
mostrado en la figura 8.

El sensor de temperatura -15- de la parte frontal, que es un termopar de tipo T preparado a partir del cable conductor
-17- del sensor de temperatura de manera similar a la del sensor de temperatura -11- interior del balén, se introdujo
en el orificio -39- y se fij6 llenando el orificio con adhesivo.

Un cable de cobre con un diametro exterior de 0,4 mm recubierto de plata, como cable conductor -16- del electrodo
de la parte frontal se conecté a una seccion extrema de la parte oculta -41- y se fijo mediante soldadura blanda.
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El cable conductor -12- del electrodo interior del balén, el cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del
baldn, el cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal y el cable conductor -17- del sensor de temperatura de
la parte frontal se recubrieron respectivamente con resinas de Teflon (marca registrada) y se introdujeron en el
lumen -19- del cuerpo interior -4- del catéter.

Tal como se muestra en la figura 9, la parte oculta -41- del electrodo -14- de la parte frontal se introdujo en la parte
frontal del cuerpo interior -4- del catéter y se fij6 mediante adhesivo, de tal modo que pudo quedar al descubierto una
parte de 5 mm de longitud desde el extremo frontal del electrodo -14- de la parte frontal, es decir, una parte al
descubierto -40-. En este caso, la distancia desde la seccién extrema en el lado frontal en la direccion longitudinal
del cuerpo interior -4- del catéter hasta el extremo frontal del electrodo -14- de la parte frontal en la direccién
longitudinal es de 5 mm.

Después de que los demas extremos del cable conductor -12- del electrodo interior del balon, el cable conductor -13-
del sensor de temperatura interior del balén, el cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal y el cable
conductor -17- del sensor de temperatura de la parte frontal fueron introducidos en el lumen -19- del cuerpo interior
-4- del catéter, se hizo que pasaran a través de un elemento de cierre estanco -42-, se introdujeron las partes
posteriores del cuerpo exterior -3- del catéter y el cuerpo interior -4- del catéter en el interior de la empufiadura -6-
fabricada de polietileno y se fijaron mediante adhesivo para preparar el catéter -1A- de ablacién con un balén.

El cable conductor -12- del electrodo interior del bal6n, el cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del
baldn, el cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal y el cable conductor -17- del sensor de temperatura de
la parte frontal que atraviesan el elemento de cierre estanco -42- fueron conectados a terminales del conmutador
-23A- de conmutacion de circuitos, tal como se muestra en la figura 4, y se fijaron mediante soldadura blanda.

El conmutador -23A- de conmutacion de circuitos y el generador de radiofrecuencia -21- a 1,8 MHz fueron
conectados por medio del cable conductor -26- de la corriente de radiofrecuencia utilizando un cable de cobre
revestido con un didmetro exterior de 0,5 nm. Asimismo, el conmutador -23A- de conmutacién de circuitos y la
unidad de control de temperatura del generador de radiofrecuencia -21- fueron conectados por medio de un par de
cables conductores -27- de transmision de sefiales de medicion de la temperatura, utilizando un cable de cobre
revestido con un diametro exterior de 0,5 mm y un cable de constantan revestido con un diametro exterior de 0,5
mm. Ademas, el contraelectrodo -28- (modelo numero 354; fabricado por la empresa ValleyLab) y el generador de
radiofrecuencia -21- se conectaron por medio de un cable conductor.

Al orificio lateral -7- de la empufiadura -6- se fij6 la llave de paso de tres vias -8-, a la que se conectaron
respectivamente la jeringa -9- y el tubo de prolongacion -29- resistente a la presion, que es un tubo fabricado de
cloruro de polivinilo con una longitud de 1 m, un didmetro interior de 2 mm y un diametro exterior de 4 mm. Al otro
extremo del tubo de prolongacion -29- resistente a la presion se conectd, por medio de un conector de conexion
-35-, el dispositivo -22- de transmision de vibraciones que gira 3 veces por segundo, es decir, repitiendo el
dispositivo -22- de transmision de vibraciones la aspiracion y expulsién del liquido de calentamiento 3 veces por
segundo, y se completd el sistema -20A- de catéter de ablacién con un balén, segun la presente invencion (en
adelante, denominado sistema de catéter del Ejemplo 1).

(EJEMPLO 2)

El catéter -1B- de ablacién con un balén se preparé del siguiente modo con la utilizacién del balén -2-, el cuerpo
exterior -3- del catéter, el cuerpo interior -4- del catéter, el sensor de temperatura -11- interior del baldn, el electrodo
-14- de la parte frontal y el sensor de temperatura -15- de la parte frontal fueron preparados de maneras similares a
las del ejemplo -1-.

Con una posicion separada a una distancia de 3 m desde el extremo frontal del cuerpo interior -4- del catéter
establecida como punto de inicio, se enroll6 un cable de cobre con un didmetro exterior de 0,4 mm recubierto de
plata en la direccion del extremo posterior del cuerpo interior -4- del catéter para formar el electrodo adicional -37-
enrollado en espiral del interior del balén con una longitud de 7 mm.

Un cable de cobre con un diametro exterior de 0,4 mm recubierto de plata, como cable conductor -38- del electrodo
adicional interior del balén, fue conectado al extremo posterior del electrodo adicional -37- interior del baléon y se fijé
mediante soldadura blanda.

Asimismo, con una posicién separada a una longitud de 5 mm desde el extremo posterior del electrodo adicional
-37- interior del balén establecida como punto de inicio, se enroll6 un cable de cobre con un diametro exterior de 0,4
mm recubierto de plata, en la direccion del extremo posterior del cuerpo interior -4- del catéter para formar el
electrodo interior del balén en espiral -10- con una longitud de 7 mm.
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Un cable de cobre con un diametro exterior de 0,4 mm recubierto de plata, como cable conductor -12- del electrodo
interior del bal6n se conectd al extremo posterior del electrodo interior -10- del balén y se fij6 mediante soldadura
blanda.

El balon -2-, el sensor de temperatura -11- interior del balén, el electrodo -14- de la parte frontal y el sensor de
temperatura -15- de la parte frontal se fijaron de maneras similares a las del Ejemplo 1, y el cable conductor -12- del
electrodo interior del baldn, el cable conductor -38- del electrodo adicional interior del baldn, el cable conductor -13-
del sensor de temperatura interior del baldn, el cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal y el cable
conductor -17- del sensor de temperatura de la parte frontal se recubrieron respectivamente con resinas de Teflon
(marca registrada) y se introdujeron en el lumen -19- del cuerpo interior -4- del catéter.

Después de que los otros extremos del cable conductor -12- del electrodo interior del balén, el cable conductor -38-
del electrodo adicional interior del balén, el cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del baldn, el
cable conductor -16- del electrodo de la parte frontal y el cable conductor -17- del sensor de temperatura de la parte
frontal introducidos en el lumen -19- del cuerpo interior -4- del catéter, se hicieran pasar a través del elemento de
cierre estanco -42-, las partes posteriores del cuerpo exterior -3- del catéter y del cuerpo interior -4- del catéter se
introdujeron en el interior de la empufiadura -6- fabricada de polietileno y se fijaron mediante adhesivo para preparar
el catéter -1B- de ablacion con un balon.

El cable conductor -12- del electrodo interior del balén, el cable conductor -38- del electrodo adicional interior del
baldn, el cable conductor -13- del sensor de temperatura interior del balén, el cable conductor -16- del electrodo de
la parte frontal y el cable conductor -17- del sensor de temperatura de la parte frontal que pasan a través del
elemento de cierre estanco -42- fueron conectados a terminales del conmutador -23B- de conmutacion de circuitos,
tal como se muestra en la figura 6, y se fijaron mediante soldadura blanda.

Al orificio lateral -7- de la empufiadura -6- se fijé la llave de paso de tres vias -8-, a la que se conecté el tubo de
prolongacién -29- resistente a la presiéon. Al otro extremo del tubo de prolongacion -29- resistente a la presion se
conectd, por medio del conector de conexion -35-, el dispositivo -22- de transmision de vibraciones, y se completo el
sistema -20B- de catéter de ablacién con un bal6n, segun la presente invencién (en adelante, denominado el
sistema de catéter del Ejemplo 2).

(EJEMPLO COMPARATIVO 1)

Un sistema de catéter de ablacion con un baldén (en adelante, denominado sistema de catéter del Ejemplo
comparativo 1) se completé de manera similar al del ejemplo 1, excepto para la preparacién de un electrodo de la
parte frontal procesando y cortando una columna cilindrica con una longitud de 5 mm, es decir, excepto para hacer
gue la distancia desde la seccion extrema del lado frontal en la direccion longitudinal del cuerpo interior -4- del
catéter hasta el extremo frontal del electrodo -14- de la parte frontal en la direccién longitudinal sea de 3 mm.

(EJEMPLO COMPARATIVO 2)

Un sistema de catéter de ablacion con un baldén (en adelante, denominado sistema de catéter del Ejemplo
comparativo 2) se completé de manera similar al del ejemplo 2, excepto para la preparacién de un electrodo de la
parte frontal procesando y cortando una columna cilindrica con una longitud de 5 mm, es decir, excepto para hacer
gue la distancia desde la seccion extrema del lado frontal en la direccion longitudinal del cuerpo interior -4- del
catéter hasta el extremo frontal del electrodo -14- de la parte frontal en la direccién longitudinal sea de 3 mm.

(Preparacion de un sistema de catéter de ablacién con balén)

Una soluciéon de una mezcla en una proporcion en volumen entre un medio de contraste (Hexabrix (marca
registrada); fabricado por Guerbet KK) y solucion fisiolégica de 1:1 se suministrd, como liquido de calentamiento,
desde la jeringa -9-, se extrajo el aire del interior del balén -2- y el lumen -5-, y a continuacion se inflé el balén -2-, de
tal modo que el diametro maximo del mismo pudiera ser de 25 mm.

A continuacién, se conmutdé una llave de paso de tres vias -8- para eliminar el aire del interior del tubo de
prolongacion -29- resistente a la presion, y la llave de paso de tres vias -8- se volvié a conmutar para hacer que el
dispositivo -22- de transmision de vibraciones y el lumen -5- se comunicaran entre si.

(Medicion de las temperaturas de ablacion)
La figura 10 muestra un sistema experimental para medir una temperatura de ablacién por puntos y una temperatura
de ablacién con baldn de cada uno de los sistemas de catéter de ablacion preparados con un balén. Un deposito de

agua -43- a cuya pared interior se fijo el contraelectrodo -28- se llen6 con 35 | de solucion fisioldgica, y la
temperatura de la solucion fisioldgica se mantuvo a 37 °C.
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Un tejido miocardico artificial -44- fabricado de poliacrilamida de una forma en la que se podria ajustar el balon -2-
inflado, de modo que el didmetro maximo del mismo que podria ser de 25 mm, fue preparado en un recipiente
transparente y se instald en el deposito de agua -43-.

A continuacion, el balén -2- se sumergié en la solucion fisiologica en el depésito de agua -43- y se ajusté en el tejido
miocardico artificial -44-, se dispusieron sensores de temperatura A a D en cuatro posiciones en la direccion
circunferencial del balén -2- a intervalos iguales, se dispuso ademas un sensor de temperatura E en la superficie del
electrodo -14- de la parte frontal, y los sensores de temperatura se conectaron respectivamente a un medidor -45-
de registro de la temperatura.

Después que haber conmutado el conmutador -23A- 6 -23B- de conmutacién de circuitos al circuito -25A- 6 -25B- de
calentamiento del balén, se hicieron funcionar simultaneamente el generador de radiofrecuencia -21- y el dispositivo
-22- de transmision de vibraciones, se calento el balén -2- a una temperatura de ajuste de 70 °C, y las temperaturas
de las superficies del bal6n -2- con las que contactan los sensores de temperatura A a D, y la temperatura de la
superficie del electrodo -14- de la parte frontal con el que contacta el sensor de temperatura E se midieron
respectivamente 120 segundos después del inicio del calentamiento mediante el medidor -45- de registro de la
temperatura. El resultado se muestra en la Tabla 1.

Después de extraer el liquido de calentamiento del interior del balén -2-, y el conmutador -23A- 6 -23B- de
conmutacién de circuitos se conmutara al circuito -24A- 6 -24B- de calentamiento del extremo frontal, se hizo
funcionar el generador de radiofrecuencia -21-, se calento el electrodo de la parte frontal a una temperatura de
ajuste de 60 °C y se midio la temperatura de la superficie del electrodo -14- de la parte frontal con la que contacta el
sensor de temperatura E 30 segundos después del inicio del calentamiento mediante el medidor -45- de registro de
temperatura. El resultado se muestra en la Tabla 2.

[Tabla 1]
Si . Temperatura de medicion de cada sensor de temperatura [°C]
istema de catéter
A B C D E
EJEMPLO 1 61 60 59 61 39
EJEMPLO 2 58 58 57 58 39
EJEMPLO COMPARATIVO 1 61 61 60 61 59
EJEMPLO COMPARATIVO 2 59 58 58 58 39
Tabla 2]
Sistema de catéter Temperatura de medicién del sensor de temperatura E [°C]
EJEMPLO 1 60
EJEMPLO 2 60
EJEMPLO COMPARATIVO 1 60
EJEMPLO COMPARATIVO 2 60

Tal como se muestra en la Tabla 1, en el caso en que el conmutador -23A- 6 -23B- de conmutacién de circuitos se
conmutoé al circuito -25A- 6 -25B- de calentamiento del baldn, las temperaturas superficiales del balon -2- de cada
uno de los sistemas de catéter de ablacion con un balén, es decir, las temperaturas de ablacion con balén estuvieron
dentro de un intervalo de 50 a 65 °C, que eran las temperaturas preferibles para la ablacién de un tejido miocardico.
Sin embargo, la temperatura superficial del electrodo de la parte frontal de cada uno de los sistemas de catéter de
ablacién con un balén, es decir, la temperatura de ablacion por puntos, aumenté hasta el punto de que se extirpé de
manera no deseable tejido miocardico en contacto con el electrodo de la parte frontal solamente en el caso del
sistema de catéter del Ejemplo comparativo 1.

Se considera que la razén para el aumento en la temperatura superficial del electrodo de la parte frontal del sistema
de catéter del Ejemplo comparativo 1 es la concentracion excesiva de corrientes de radiofrecuencia provocada por la
insuficiente longitud de la parte al descubierto del electrodo de la parte frontal, es decir, la distancia insuficiente
desde la seccion extrema del lado frontal en la direccion longitudinal del cuerpo interior -4- del catéter hasta el
extremo frontal del electrodo de la parte frontal en la direccion longitudinal.

Por otra parte, en relacién con el sistema de catéter del Ejemplo comparativo 2, la temperatura superficial no
aumentd aunque la distancia desde la seccion extrema en el lado frontal en la direccién longitudinal del cuerpo
interior -4- del catéter hasta el extremo frontal del electrodo de la parte frontal en la direccién longitudinal es igual a
la del sistema de catéter del Ejemplo comparativo 1. Se considera que esto se debe a que la disposicién de los dos
electrodos interiores del balon hizo que las corrientes de radiofrecuencia circularan solamente en el interior del balén
-2- e hizo que las corrientes de radiofrecuencia no circularan en el electrodo -14- de la parte frontal.

Tal como es evidente a partir del resultado de la Tabla 1, para impedir un aumento no intencionado de la

temperatura superficial en el electrodo de la parte frontal, la distancia desde la seccién extrema del lado frontal en la
direccién longitudinal del cuerpo interior -4- del catéter hasta el extremo frontal del electrodo de la parte frontal en la
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direccién longitudinal tiene que ser de 4 mm o mayor, o hay que disponer dos electrodos interiores del balén para
hacer que las corrientes de radiofrecuencia circulen solamente en el interior del balon -2-.

Tal como se muestra en la tabla 2, en el caso en que el conmutador -23A- 6 -23B- de conmutacién de circuitos se
conmuto al circuito -24A- 6 -24B- de calentamiento del extremo frontal, la temperatura superficial del electrodo de la
parte frontal de cada uno de los sistemas de catéter de ablacién con un balén, es decir, la temperatura de ablacion
por puntos, se control6 a una temperatura de ajuste en un intervalo de 50 a 65 °C, que eran temperaturas preferibles
para la ablacién de un tejido miocardico.

APLICABILIDAD INDUSTRIAL

La presente invencion puede ser utilizada como un catéter de ablacion con un balén y un sistema de catéter de
ablaciéon con un balén para el tratamiento de arritmias tales como la fibrilacion auricular, endometriosis, células
cancerosas, hipertensién y similares.

DESCRIPCION DE LOS SIGNOS DE REFERENCIA

-1A-, -1B-... catéter de ablacién con un balén, -2-... baldn, -3-... cuerpo exterior del catéter, -4-... cuerpo interior del
catéter, -5-... lumen A, -6-... empufiadura, -7-... orificio lateral, -8-... llave de paso de tres vias, -9-... jeringa, -10-...
electrodo interior del balon, -11-... sensor de temperatura interior del balén, -12-... cable conductor del electrodo
interior del balén, -13-... cable conductor del sensor de temperatura interior del balén, -14-... electrodo de la parte
frontal, -15-... sensor de temperatura de la parte frontal, -16-... cable conductor del electrodo de la parte frontal,
-17-... cable conductor del sensor de temperatura de la parte frontal, -19-... lumen B, -20A-, -20B-... sistema de
catéter de ablacidon con un balén, -21-... generador de radiofrecuencia, -22-... dispositivo de transmision de
vibraciones, -23A-, -23B-... conmutador de conmutacién de circuitos, -24A-, -24B-... circuito de calentamiento del
extremo frontal, -25A-, -25B-... circuito de calentamiento del balén, -26-... cable conductor de la corriente de
radiofrecuencia, -27-... cable conductor de transmision de la sefial de medicion de la temperatura, -28-...
contraelectrodo, -29-... tubo de prolongacion resistente a la presion, -30-... rodillo, -31-... eje de rotacion, -32-...
superficie de guiado, -33-... tubo elastico, -34-... parte del depdsito, -35-... conector de conexién, -36-... conector de
cierre estanco, -37-... electrodo adicional interior del balén, -38-... cable conductor del electrodo adicional interior del
balén, -39-... orificio, -40-... parte al descubierto, -41-... parte oculta, -42-... elemento de cierre estanco, -43-...
deposito de agua, -44-... tejido miocardico artificial, -45-... medidor de registro de temperatura.
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REIVINDICACIONES
1. Sistema de catéter de ablacion con un balén, que comprende:
(A) un catéter de ablacion con un balén que comprende:
un cuerpo del catéter;
un balén fijado en un lado frontal en una direccion longitudinal del cuerpo del catéter;

un lumen en comunicacién con el balon desde una seccidon extrema en un lado posterior en la direccion
longitudinal;

un electrodo interior del balén y un sensor de temperatura interior del balon dispuestos en el interior del balon; y

un electrodo de la parte frontal y un sensor de temperatura de la parte frontal fijados a una zona frontal que
contiene una seccion extrema en el lado frontal en la direccién longitudinal,

en el que la distancia desde la seccion extrema en el lado frontal en la direccién longitudinal del cuerpo del
catéter hasta el extremo frontal del electrodo de la parte frontal en la direcciéon longitudinal es de 4 a 10
milimetros; y

(B) un circuito de conmutacion configurado para conmutar entre un primer circuito de calentamiento del balén (a) y
un circuito de calentamiento del extremo frontal (b):

(@) teniendo el primer circuito de calentamiento del balén el electrodo interior del balén, un contraelectrodo, el
sensor de temperatura interior del balén y un generador de radiofrecuencia,

(a) teniendo el circuito de calentamiento del extremo frontal el electrodo de la parte frontal, el contraelectrodo,
el sensor de temperatura de la parte frontal y el generador de radiofrecuencia.

2. Sistema de catéter de ablacion con un balén, segln la reivindicacion 1, en el que estan dispuestos dos electrodos
interiores del balén en el interior del balén.

3. Sistema de catéter de ablacién con un balén, segln la reivindicacion 1, que comprende ademas un dispositivo de
medicién de la impedancia configurado para medir la impedancia del primer circuito de calentamiento del bal6n o del
circuito de calentamiento del extremo frontal.

4. Sistema de catéter de ablacion con un balén, segin la reivindicacién 1 6 3, que comprende ademas:

el generador de radiofrecuencia configurado para hacer que circulen corrientes de radiofrecuencia entre el electrodo
interior del balén y el contraelectrodo y entre los electrodos interiores del balén o entre el electrodo de la parte frontal
y el contraelectrodo; y

un dispositivo de transmision de vibraciones configurado para transmitir una vibracién a un liquido de calentamiento,
repitiendo periddicamente la aspiracion y expulsion del liquido de calentamiento desde el lumen.

5. Sistema de catéter de ablacion con un balén, segun la reivindicacién 4, en el que el dispositivo de transmision de
vibraciones incluye una bomba seleccionada del grupo que comprende una bomba de rodillos, una bomba de
diafragma, una bomba de fuelle, una bomba de paletas, una bomba centrifuga y una bomba constituida por una
combinacién de un pistén y un cilindro.
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