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DESCRIPCION
Sistema de catéter de ablacion con balén y alambre de guia
SECTOR TECNICO
La presente invencién hace referencia a un sistema de catéter de ablacion con un baldn y un alambre de guia.
ANTECEDENTES DE LA TECNICA

Un catéter de ablacién con un balén es un dispositivo médico para ser utilizado para el tratamiento de arritmias
cardiacas tales como una taquicardia supraventricular paroxistica, una taquicardia auricular, un aleteo auricular y
una taquicardia ventricular paroxistica.

Un aislamiento eléctrico de una vena pulmonar con la utilizacién del catéter de ablacién con un balén (ablacién de
abertura venosa pulmonar) se realiza mediante la introducciéon de un bal6n conectado a una parte delantera del
catéter en el interior de la vena cava inferior por via percutanea, lo que hace que el balén llegue a la auricula
izquierda a través de un tabique auricular desde la auricula derecha del corazén, inflando el balén, calentando una
superficie del balon mediante energia de radiofrecuencia y realizando una ablacion en la periferia anular de una
abertura venosa pulmonar (Bibliografia de patente 1y 2).

En el tratamiento con la utilizacién del catéter de ablacion con un balén, se utiliza un alambre de guia para guiar el
baléon hacia el interior de la abertura venosa pulmonar y colocar el balén en contacto préximo con la abertura venosa
pulmonar. Este alambre de guia tiene una forma lineal que permite pasar facilmente a través del lumen del eje de un
catéter, y una parte delantera del mismo esta elaborada para ser conformada en una forma de J con el fin de evitar
que la parte delantera darie tejido vascularizado.

REFERENCIAS DE LA TECNICA ANTERIOR

BIBLIOGRAFIA DE PATENTES

Bibliografia de patente 1: Solicitud de patente japonesa abierta a inspeccion publica N° 2002-78809
Bibliografia de patente 2: Patente japonesa N° 4062935

El documento U.S.A. 6.406.442 B1 da a conocer un alambre de guia para la ubicacién precisa de un dispositivo
médico en un lumen corporal, cuyo alambre de guia posee un extremo proximal y un extremo distal con una seccion
de guia comprimible (100) que comprende una serie de bobinados helicoidales (104) situados sustancialmente en
los extremos distales. Cada bobinado helicoidal de la seccion de guia es capaz de ejercer una fuerza radial hacia el
exterior cuando la seccion de guia esta comprimida.

El documento WO 99/23958 A1 da a conocer un catéter, un elemento de par de torsion que se extiende de manera
longitudinal a través del lumen del catéter, un mecanismo de extraccion fijado a un extremo distal del elemento de
par de torsion y un alambre de guia que tiene una seccion de guia que define un perfil curvo que es diametralmente
mayor que la dimension del mecanismo de extraccién.

CARACTERISTICAS DE LA INVENCION
PROBLEMAS A RESOLVER MEDIANTE LA INVENCION

Sin embargo, en el tratamiento de ablacién con la utilizacion del catéter de ablacién con un balon y el alambre de
guia, la parte delantera del propio alambre de guia también se calienta cuando el baldén es calentado, y la parte
delantera del alambre de guia a veces extirpa un tejido diferente de la zona objetivo del tratamiento.

Un objetivo de la presente invencioén es evitar que una parte delantera de un alambre de guia se caliente de manera
errénea en el momento del tratamiento de ablacién con la utilizacién de un catéter de ablacién con un balon y el
alambre de guia.

SOLUCION A LOS PROBLEMAS

Como resultado de un estudio concertado dirigido a solucionar el problema mencionado anteriormente, los presentes
inventores descubrieron que la distancia entre una parte delantera de un alambre de guia y una parte delantera de
un catéter de ablacion con un balén debe ser mantenida en 20 mm o mas en todo momento, para evitar un
calentamiento erréneo de la parte delantera del alambre de guia.
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Es decir, la presente invenciéon da a conocer un sistema de catéter de ablaciéon con un balén, comprendiendo el
sistema de catéter de ablacion un catéter de ablacion, un balén fijado a un lado delantero del catéter de ablacion, y
un alambre de guia introducido en el catéter de ablacién, incluyendo el alambre de guia una parte deformada,
formada doblando y/o curvando el alambre de guia en una zona comprendida entre 20 mm y 100 mm desde una
parte extrema en una direccion longitudinal del alambre de guia, en el que, en cuanto a la parte deformada, la
distancia méas corta entre un eje central en la direccién longitudinal del alambre de guia y el punto mas alejado del
eje central en una direccion perpendicular al eje central es igual o mayor que el diametro interior mas corto de un
lumen del eje del catéter del catéter de ablacion que se utilizara con el alambre de guia, e igual 0 menor que 40 mm.

En el caso de un tratamiento de ablacion con la utilizacién de un catéter de ablacién con un balén y un alambre de
guia, parece que el calentamiento del propio alambre de guia se puede evitar si un cirujano nota que una parte
delantera del alambre de guia se acerca a una parte delantera del catéter de ablacién con un balén. Sin embargo, en
la etapa en la que el catéter de ablacion con un balén ha alcanzado la zona objetivo del tratamiento en el cuerpo, es
imposible ver directamente el acercamiento de la parte delantera del alambre de guia a la parte delantera del catéter
de ablacién con un baldn, y la ablacion mientras se esta confirmando la aproximacién en una imagen de fluoroscopia
de rayos X impondra cargas al cirujano y al paciente. Sin embargo, cuando se utiliza el alambre de guia anterior, se
evita que la parte delantera del alambre de guia se acerque fisicamente a la parte delantera del catéter de ablacién
con un balén, y se puede evitar el calentamiento de la parte delantera del alambre de guia antes de que ocurra.

La parte deformada se forma, preferentemente, doblando y/o curvando el alambre de guia de 2 a 8 veces y tiene,
mas preferentemente, forma de espiral, forma enrollada o forma de lazo. Dicha parte deformada puede evitar que la
parte delantera del alambre de guia se acerque a la parte delantera del catéter de ablacién con un balén de manera
mas efectiva, y puede evitar un calentamiento erréneo de la parte delantera del alambre de guia de manera mas
efectiva.

El alambre de guia esta dotado, preferentemente, en la parte deformada de un electrodo de medicién de potencial.
Cuando el electrodo de mediciéon de potencial esta instalado en la parte deformada, el potencial se puede medir
antes y después de la ablacion de un tejido en la zona objetivo del tratamiento, para permitir la confirmacién del
efecto de un tratamiento.

Asimismo, la presente invencion da a conocer un sistema de catéter de ablacion con un balén que incluye el alambre
de guia anterior.

EFECTOS DE LA INVENCION

Con la presente invencién, en el momento del tratamiento de ablacién con la utilizacién de un catéter de ablacion
con un balén y un alambre de guia, se evita que la parte delantera del alambre de guia se caliente de manera
errbnea, y se puede reducir el riesgo de ablacién de un tejido que no sea la zona objetivo del tratamiento. Ademas,
con la presente invencién, dado que la distancia desde la parte delantera del alambre de guia a la parte delantera
del catéter de ablacién con un bal6n se puede mantener en una distancia predeterminada o mayor para permitir
evitar un calentamiento erréneo del alambre de guia, y se puede informar al cirujano de la aproximacion de la parte
delantera del alambre de guia a la parte delantera del catéter de ablacién con un baldén, ya que lo puede sentir a
través de su mano, se puede lograr un tratamiento altamente seguro mediante el catéter de ablacién con un balén.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia segin un primer ejemplo de la presente
invencion.

La figura 1B es una vista esquematica que muestra una parte deformada del alambre de guia segun el primer
ejemplo de la presente invencion.

La figura 2A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia segin un segundo ejemplo de la presente
invencion.

La figura 2B es una vista esquematica que muestra una parte deformada del alambre de guia segun el segundo
ejemplo de la presente invencion.

La figura 3A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia segun un tercer ejemplo de la presente
invencion.

La figura 3B es una vista esquematica que muestra una parte deformada del alambre de guia segun el tercer
ejemplo de la presente invencion.

La figura 3C es una vista esquematica de la parte deformada del alambre de guia segun el tercer ejemplo de la
presente invencion vista en una direccién longitudinal del alambre de guia.
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La figura 4A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia segun un cuarto ejemplo de la presente
invencion.

La figura 4B es una vista esquematica que muestra una parte deformada del alambre de guia segin el cuarto
ejemplo de la presente invencion.

La figura 4C es una vista esquematica de la parte deformada del alambre de guia segun el cuarto ejemplo de la
presente invencion visto en la direccién longitudinal del alambre de guia.

La figura 5A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia segin un quinto ejemplo de la presente
invencion.

La figura 5B es una vista esquematica que muestra una parte deformada del alambre de guia segun el quinto
ejemplo de la presente invencion.

La figura 5C es una vista esquematica de la parte deformada del alambre de guia segun el quinto ejemplo de la
presente invencion visto en la direccién longitudinal del alambre de guia.

La figura 6 es una vista esquematica que muestra una parte deformada de un alambre de guia segun otro ejemplo
de la presente invencion.

La figura 7 es una vista esquematica que muestra un ejemplo de un sistema de catéter de ablacién con un balén que
tiene el alambre de guia segun el primer ejemplo de la presente invencion.

La figura 8 es una vista esquematica que muestra una seccién transversal horizontal con respecto a una direccion
longitudinal de un bal6n del sistema de catéter de ablacion con un balén que tiene el alambre de guia segun el
primer ejemplo de la presente invencion.

La figura 9 es una vista esquematica de un sistema de prueba de temperatura del extremo delantero de un alambre
de guia.

DESCRIPCION DE LOS EJEMPLOS PREFERENTES

Los ejemplos preferentes de la presente invencion se describiran a continuacién haciendo referencia a los dibujos
adjuntos. Caracteres de referencia iguales designan partes similares o idénticas en las distintas vistas de los
mismos, y se omite una explicacién duplicada. Asimismo, las proporciones en los dibujos no corresponden
necesariamente a proporciones reales.

El sistema segun la presente invencion comprende un alambre de guia para un catéter de ablacién con un balén que
incluye una parte deformada formada doblando y/o curvando el alambre de guia en una zona comprendida entre 20
mm y 100 mm desde una parte extrema en una direccion longitudinal del alambre de guia, en el que, en cuanto a la
parte deformada, la distancia mas corta entre el eje central en la direccion longitudinal del alambre de guia y el punto
mas alejado del eje central en una direccion perpendicular al eje central es igual o mayor que el diametro interior
mas corto del lumen del eje del catéter del catéter de ablacién que se utilizara con el alambre de guia es igual o
menor que 40 mm.

La figura 1A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia -1a- segin un primer ejemplo de la presente
invencion, y la figura 1B es una vista esquematica que muestra una parte deformada -2a- del alambre de guia segun
el primer ejemplo de la presente invencion.

El alambre de guia -1a- tiene en un lado delantero en una direccion longitudinal la parte deformada -2a- formada
doblando y/o curvando el alambre de guia. Un extremo cercano -5- de la parte deformada -2a- esta,
preferentemente, en una zona de 20 mm o mayor desde una parte extrema -4- en la direccién longitudinal del
alambre de guia desde el punto de vista de evitar un calentamiento erréneo de una parte delantera del alambre de
guia, y esta, mas preferentemente, en una zona comprendida entre 20 mm y 100 mm desde la parte extrema -4- en
la direccion longitudinal del alambre de guia desde el punto de vista de evitar que la parte extrema -4- en la direccion
longitudinal del alambre de guia dafie un tejido vascularizado.

Asimismo, el alambre de guia -1a- tiene una parte -3- de cuerpo principal del alambre de guia mas en un lado
cercano que la parte deformada -2a-, y una parte recta -7- del extremo delantero del alambre de guia mas en el lado
delantero que la parte deformada -2a-.

La forma de cada una de la parte -3- de cuerpo principal del alambre de guia y la parte recta -7- del extremo
delantero del alambre de guia tiene, preferentemente, forma lineal.
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Ejemplos de un material para el alambre de guia -1a- incluyen un metal tal como acero inoxidable y una aleacién, y
el alambre de guia -1a- esta recubierto, preferentemente, con teflon (marca registrada) o similar desde el punto de
vista de reducir la resistencia o garantizar la flexibilidad en el momento de la introduccién.

La longitud del alambre de guia es, preferentemente, de 0,5 m a 2,5 m desde el punto de vista practico.

La rigidez a la flexion de la parte -3- del cuerpo principal del alambre de guia es un producto del médulo de Young
de un material para la parte -3- de cuerpo principal del alambre de guia y el segundo momento del area segun lo
calculado por la Ecuacion 1 que se muestra a continuacion, y esta, preferentemente, en un intervalo de 600 Nemm? a
3700 Nemm®.

Rigidez a la flexion = moédulo de Young E x segundo momento del area |
... Ecuacion 1

La rigidez a la flexion de cada una de la parte deformada -2a- y la parte recta -7- del extremo delantero del alambre
de guia es, preferentemente, menor que la rigidez a la flexion de la parte -3- del cuerpo principal del alambre de guia
teniendo en cuenta el riesgo de dafio de un tejido vascularizado o similar en un caso en el que un extremo delantero
del alambre de guia -1a- entra en contacto con el tejido.

El extremo delantero del alambre de guia -1a- es, preferentemente, flexible teniendo en cuenta el riesgo de dafio de
un tejido vascularizado o similar en un caso de contacto con el tejido, y tiene, mas preferentemente, forma de J, tal
como se muestra en la figura 1A.

"El eje central en la direccion longitudinal del alambre de guia" es un eje central en la direccion longitudinal de la
parte del cuerpo principal del alambre de guia y corresponde a un eje central -8-, que es un eje central en la
direccion longitudinal de la parte -3- del cuerpo principal del alambre de guia en la figura 1B.

“La distancia mas corta desde el punto mas alejado del eje central en una direccion perpendicular al eje central"
corresponde a la altura -6a- de una parte deformada, que es la distancia mas corta desde el punto mas alejado del
eje central -8- en una direccion perpendicular al eje central -8- en la figura 1B.

La distancia méas corta desde el punto mas alejado del eje central en una direccion perpendicular al eje central, es
decir, la altura -6a- de la parte deformada o similar en la figura 1B, es, preferentemente, igual o mayor que el
diametro interior mas corto de un lumen de un eje de catéter, lo que permite que el alambre de guia pase a través
del mismo desde el punto de vista de permitir al cirujano que ha tirado del alambre de guia -1a- en una direccion
cercana reconocer facilmente que la parte deformada -2- ha alcanzado un extremo delantero de un catéter de
ablacion con un baldn, y es, mas preferentemente, igual o mayor que el diametro interior mas corto del lumen del eje
del catéter, lo que permite que el alambre de guia pase a través del mismo y 40 mm o menos, teniendo en cuenta el
diametro de un vaso sanguineo a ser extirpado.

La parte recta -7- del extremo delantero del alambre de guia es, preferentemente, coaxial con el eje central -8-.

La forma de la parte deformada -2a- es una forma que tiene partes dobladas -51a-, -51b- y -51c- tal como se
muestra en la figura 1B.

El nimero de partes dobladas del alambre de guia -1a- que se muestra en la figura 1B es 3, y el nimero de partes
dobladas por alambre de guia es, preferentemente, de 2 a 8 desde el punto de vista de la reduccién de la resistencia
en el momento de la introduccién.

La figura 2A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia -1b- segin un segundo ejemplo de la
presente invencién, y la figura 2B es una vista esquematica que muestra una parte deformada -2b- del alambre de
guia -1b- segun el segundo ejemplo de la presente invencion.

De manera similar al alambre de guia -1a-, el alambre de guia -1b- tiene la parte -3- del cuerpo principal del alambre
de guia mas en el lado cercano que la parte deformada -2b-, y la parte recta-7- del extremo delantero del alambre de
guia mas en el lado delantero que la parte deformada -2b-, y el extremo cercano -5- de la parte deformada -2b- est3,
preferentemente, en una zona de 20 mm o mayor desde la parte extrema -4- en la direccion longitudinal del alambre
de guia y, mas preferentemente, estd en una zona comprendida entre 20 mm y 100 mm desde la parte extrema -4-
en la direccion longitudinal del alambre de guia.

El material, la longitud y el extremo delantero del alambre de guia -1b- y la rigidez a la flexién de la parte deformada
-2b- son, preferentemente, similares a los del alambre de guia -1a-.

La forma de la parte deformada -2b- es una forma que tiene partes dobladas -51d- y -51e- y partes curvadas -52a- y
-52b- 0 una forma que tiene una combinacién de varias partes curvadas, tal como la mostrada en la figura 2B.
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El nimero de partes dobladas es 2, y el nimero de partes curvadas es 2 en la figura 2B, y el nimero de partes
dobladas y/o de partes curvadas por alambre de guia es, preferentemente, de 2 a 8 desde el punto de vista de
reducir la resistencia en el momento de la introduccion.

"La distancia méas corta desde el punto més alejado del eje central en una direccion perpendicular al eje central"
corresponde a una altura -6b- de la parte deformada en la figura 2B.

La figura 3A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia -1c¢- segun un tercer ejemplo de la presente
invencion, la figura 3B es una vista esquematica que muestra una parte deformada -2c¢c- del alambre de guia -1c-
segun el tercer ejemplo de la presente invencion, y la figura 3C es una vista esquematica de la parte deformada -2c-
del alambre de guia -1c- segln el tercer ejemplo de la presente invencién visto en la direccion longitudinal del
alambre de guia.

De manera similar al alambre de guia -1a-, el alambre de guia -1c- tiene la parte -3- de cuerpo principal del alambre
de guia mas en el lado cercano que la parte deformada -2c-, y la parte recta -7- del extremo delantero del alambre
de guia mas en el lado delantero que la parte deformada -2c-, y el extremo cercano -5- de la parte deformada -2c-
esta, preferentemente, en una zona de 20 mm o mayor desde el extremo delantero -4- en la direccion longitudinal
del alambre de guia, y estd, mas preferentemente, en una zona comprendida entre 20 mm y 100 mm desde la parte
extrema -4- en la direccion longitudinal del alambre de guia.

El material, la longitud y el extremo delantero del alambre de guia -1c- y la rigidez a la flexién de la parte deformada
-2c- son, preferentemente, similares a los del alambre de guia -1a-.

La forma de la parte deformada -2c- es una forma de espiral o una forma enrollada, tal como la mostrada en la figura
3B.

"La distancia méas corta desde el punto mas alejado del eje central en una direccion perpendicular al eje central”
corresponde a una altura -6c¢- de la parte deformada en las figuras 3B y 3C.

La figura 4A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia -1d- segiin un cuarto ejemplo de la presente
invencion, la figura 4B es una vista esquematica que muestra una parte deformada -2d- del alambre de guia -1d-
segun el cuarto ejemplo de la presente invencién, y la figura 4C es una vista esquematica de la parte deformada -2d-
del alambre de guia -1d- segun el cuarto ejemplo de la presente invencion visto en la direccion longitudinal del
alambre de guia.

La figura 5A es una vista esquematica que muestra un alambre de guia -1e- segln un quinto ejemplo de la presente
invencion, la figura 5B es una vista esquematica que muestra una parte deformada -2e- del alambre de guia -1e-
segun el quinto ejemplo de la presente invencion, y la figura 5C es una vista esquematica de la parte deformada -2e-
del alambre de guia -1e- segln el quinto ejemplo de la presente invencién visto en la direcciéon longitudinal del
alambre de guia.

De manera similar al alambre de guia -1a-, cada uno de los alambres de guia -1d- y -1e- tiene la parte -3- del cuerpo
principal del alambre de guia méas en el lado cercano que cada una de las partes deformadas -2d- y -2e-, y la parte
recta -7- del extremo delantero del alambre de guia mas en el lado delantero que cada una de las partes deformadas
-2d- y -2e-, y el extremo cercano -5- de cada una de las partes deformadas -2d- y -2e- estd, preferentemente, en una
zona de 20 mm o mayor desde la parte extrema -4- en la direccién longitudinal del alambre de guia, y esta, mas
preferentemente, en una zona comprendida entre 20 mm y 100 mm desde la parte extrema -4- en la direccién
longitudinal del alambre de guia.

El material, la longitud y el extremo delantero de cada uno de los alambres de guia -1d- y -1e- y la rigidez a la flexion
de cada una de las partes deformadas -2d- y -2e- son, preferentemente, similares a las del alambre de guia -1a-.

La forma de cada una de las partes deformadas -2d- y -2e- es una forma de lazo (una forma de cuerda para lanzar),
tal como la mostrada en las figuras 4B y 5B.

"La distancia mas corta desde el punto mas alejado del eje central en una direccion perpendicular al eje central"
corresponde a una altura -6d- o -6e- de la parte deformada en las figuras 4B y 4C o en las figuras 5B y 5C.

La figura 6 es una vista esquematica que muestra una parte deformada -2f- de un alambre de guia -1f- segun otro
ejemplo de la presente invencion.

De manera similar al alambre de guia -1a-, el alambre de guia -1f- tiene la parte -3- del cuerpo principal del alambre
de guia mas en el lado cercano que la parte deformada -2f-, y la parte recta -7- del extremo delantero del alambre de
guia mas en el lado delantero que la parte deformada -2f-, y el extremo cercano -5- de la parte deformada -2f- esta,
preferentemente, en una zona de 20 mm o mayor desde la parte extrema -4- en la direccion longitudinal del alambre
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de guia, y esta, mas preferentemente, en una zona comprendida entre 20 mm y 100 mm desde la parte extrema -4-
en la direccion longitudinal del alambre de guia.

El material, la longitud y el extremo delantero del alambre de guia -1f- y la rigidez a la flexion de la parte deformada
-2f- son, preferentemente, similares a los del alambre de guia -1a-.

La parte deformada -2f- esta dotada, preferentemente, de electrodos -9- de mediciéon de potencial, tal como los
mostrados en la figura 6 para la medicion del potencial para la confirmacién del efecto de un tratamiento.

El otro extremo de un cable conductor del electrodo de medicién de potencial conectado a los electrodos -9- de
medicién de potencial se introduce en el interior del alambre de guia -1f- y estad conectado a un instrumento de
medicién de potencial.

Cabe destacar que los electrodos -9- de medicién de potencial pueden estar instalados en la parte deformada del
alambre de guia segun cualquier realizacién.

El nimero de electrodos de medicidn de potencial esta comprendido, preferentemente, entre 1 y 16 por alambre de
guia, y estd comprendido, mas preferentemente, entre 4 y 10.

Asimismo, un sistema de catéter de ablacién con un balén segun la presente invencion esta provisto del alambre de
guia tal como el definido en las reivindicaciones.

La figura 7 es una vista esquematica que muestra un ejemplo de un sistema de catéter de ablacién con un balén que
esta provisto del alambre de guia segun el primer ejemplo de la presente invencion, y la figura 8 es una vista
esquematica que muestra una seccion transversal horizontal con respecto a una direccién longitudinal de un balén
del sistema de catéter de ablacion con un bal6n provisto del alambre de guia segun el primer ejemplo de la presente
invencion.

El sistema de catéter de ablacion con un balén mostrado en la figura 7 tiene en un lado delantero de un catéter de
ablacion con un balén -10-, un balén -11- que puede ser inflado y desinflado y tiene un eje de catéter de doble
cilindro en el cual un cuerpo -13- de tubo del lado interior es introducido en un lumen de un cuerpo -12- del tubo del
lado exterior. Una parte delantera del balén -11- esta fijada a la parte delantera en una direccion longitudinal del
cuerpo -13- del tubo del lado interior mientras que la parte trasera del balon -11- esta fijada a una parte delantera en
una direccién longitudinal del cuerpo -12- del tubo del lado exterior. Cabe sefalar que el eje del catéter puede ser un
eje de un solo tubo, no un eje de doble cilindro, para obtener el efecto del alambre de guia -1- segun la presente
invencion.

La longitud de cada uno del cuerpo -12- del tubo del lado exterior y el cuerpo -13- del tubo del lado interior esta
comprendida, preferentemente, entre 0,5 m y 2 m y, mas preferentemente, entre 0,8 my 1,2 m.

Un material para cada uno del cuerpo -12- del tubo del lado exterior y el cuerpo -13- del tubo del lado interior es,
preferentemente, un material flexible con excelente antitrombogenicidad tal como una resina de fluor, una resina de
poliamida, una resina de poliuretano o una resina de poliamida.

La forma del balén -11- puede ser cualquier forma, siempre que pueda caber en un vaso sanguineo, y algunos
ejemplos de la forma incluyen una forma esférica con un diametro de 20 mm a 40 mm y una forma exterior cénica
ahusada.

El grosor de la pelicula del balén -11- estd comprendido, preferentemente, entre 20 ym y 200 pym y, mas
preferentemente, entre 30 pmy 100 pm.

Un material para el baldn -11- es, preferentemente, un material elastico con excelente antitrombogenicidad y es, mas
preferentemente, un material polimérico de poliuretano.

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

Un electrodo -14- que transporta radiofrecuencia esta dispuesto en el interior del bal6n -11-.

En un caso en el que el electrodo -14- que transporta radiofrecuencia debe estar fijado al cuerpo -13- del tubo del
lado interior, los ejemplos de un procedimiento de fijacién incluyen calafateo, adhesivo, soldadura y un tubo
termorretractil, pero el electrodo -14- que transporta radiofrecuencia no tiene que estar fijo al cuerpo -13- del tubo del
lado interior.
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El balén es calentado suministrando energia de radiofrecuencia entre el electrodo -14- que transporta
radiofrecuencia y un electrodo -15- separado del bal6n unidos a una superficie del cuerpo de un paciente por medio
de un generador de radiofrecuencia -16-, y varios electrodos -14- que transportan radiofrecuencia pueden estar
dispuestos en el interior del balén -11- para suministrar la energia de radiofrecuencia entre los electrodos que
transportan radiofrecuencia. Asimismo, desde el punto de vista de la mejora de la flexibilidad del balén en una zona
en la que se ha dispuesto el electrodo -14- que transporta radiofrecuencia, el electrodo -14- que transporta
radiofrecuencia puede estar dividido en varias piezas y ordenado.

La forma del electrodo -14- que transporta radiofrecuencia no esta especialmente limitada y es, preferentemente,
una forma tubular tal como una forma enrollada o una forma cilindrica.

El diametro de un cable eléctrico del electrodo -14- enrollado que transporta radiofrecuencia esta comprendido,
preferentemente, entre 0,1 mm y 1 mm y, mas preferentemente, entre 0,2 mm y 0,5 mm desde el punto de vista de
la practicidad.

Un material para el electrodo -14- que transporta radiofrecuencia es, preferentemente, un metal altamente
conductor.

Ejemplos de metales altamente conductores incluyen metales altamente conductores tales como plata, oro, platino y
cobre.

Un cable conductor de suministro de energia de radiofrecuencia conectado al electrodo -14- que transporta
radiofrecuencia esta conectado al generador de radiofrecuencia -16- a través de un conector -17- de electrodo y
transmite corrientes de radiofrecuencia al electrodo -14- que transporta radiofrecuencia.

El cable conductor de suministro de energia de radiofrecuencia esta conectado al electrodo -14- que transporta
radiofrecuencia mediante soldadura, calafateo o similar.

El diametro del cable conductor de suministro de energia de radiofrecuencia esta comprendido, preferentemente,
entre 0,1 mmy 1 mm y, més preferentemente, entre 0,2 mm y 0,5 mm desde el punto de vista de la practicidad.

Ejemplos de un material para el cable conductor de suministro de energia de radiofrecuencia incluyen metales
altamente conductores tales como cobre, plata, oro, platino, tungsteno y aleaciones. El cable conductor de
suministro de energia de radiofrecuencia esta provisto, preferentemente, de un recubrimiento protector aislante de la
electricidad tal como una resina de fluor desde el punto de vista de evitar un cortocircuito, y es mas preferente que
se forme una parte del cable conductor de suministro de energia de radiofrecuencia, del cual se ha retirado el
recubrimiento protector aislante de la electricidad, en forma de espiral y utilizar la parte como el electrodo -14- que
transporta radiofrecuencia desde el punto de vista de prescindir de la conexidon mediante soldadura, calafateado o
similar.

Un sensor de temperatura -18- esta fijado al cuerpo -13- del tubo del lado interior, al electrodo -14- que transporta
radiofrecuencia o a una superficie interior del balén -11-. Los diversos sensores de temperatura -18- pueden estar
fijados desde el punto de vista del respaldo en un caso de fallo del sensor de temperatura.

Ejemplos del sensor de temperatura -18- incluyen un termopar y un detector de resistencia-temperatura.

Un cable conductor del sensor de temperatura conectado al sensor de temperatura -18- esta conectado al generador
de radiofrecuencia -16- a través del conector -17- del electrodo y transmite una sefal de temperatura medida en el
sensor de temperatura -18- al generador de radiofrecuencia -16-.

Cuando el sensor de temperatura -18- es un termopar, el material para el cable conductor del sensor de temperatura
es, preferentemente, el mismo material que para el termopar, y ejemplos del material incluyen cobre y constantan
cuando el sensor de temperatura -18- es un termopar de tipo T. Por otro lado, cuando el sensor de temperatura -18-
es un detector de resistencia-temperatura, un material para el cable conductor del sensor de temperatura es,
preferentemente, un metal altamente conductor tal como cobre, plata, oro, platino, tungsteno o aleaciones. Mientras
tanto, el cable conductor del sensor de temperatura esta provisto, preferentemente, de un recubrimiento protector
aislante de la electricidad, tal como una resina de flior desde el punto de vista de evitar un cortocircuito.

Asimismo, el catéter de ablacion con un balén -10- mostrado en la figura 7 tiene una parte -20- de conexién de tubo
que tiene un orificio pasante al que esta unido un tubo -19- de inflado/desinflado del balén para suministrar un liquido
al interior del balén -11-. La parte -20- de conexion del tubo se comunica con un espacio entre el cuerpo -12- del
tubo del lado exterior y el cuerpo -13- del tubo del lado interior.

La parte -20- de conexién del tubo esta dispuesta, preferentemente, en el cuerpo del tubo del lado exterior, en una
llave de paso, en una tapa o en un elemento de acoplamiento dispuesto en un lado trasero en la direccion
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longitudinal del cuerpo del tubo del lado exterior, y la parte -20- de conexion del tubo del catéter de ablacién con un
balén -10- mostrado en la figura 7 esta dispuesta en un elemento de acoplamiento -21-.

El cable conductor de suministro de energia de radiofrecuencia y el cable conductor del sensor de temperatura estan
introducidos, preferentemente, en el espacio entre el cuerpo -12- del tubo del lado exterior y el cuerpo -13- del tubo
del lado interior del electrodo -14- que transporta radiofrecuencia y el sensor de temperatura -18- y estan dispuestos
para ser sacados del elemento de acoplamiento -21-.

El alambre de guia -1a- esta introducido en el lumen del cuerpo -13- del tubo del lado interior.

El diametro interior mas corto del lumen del eje del catéter que permite que el alambre de guia pase a través del
mismo corresponde al diametro interior -22- del lumen del alambre de guia en la figura 8, por ejemplo.

Cuando la altura -6a- de la parte deformada es el diametro interior -22- del lumen del alambre de guia o mayor, la
parte deformada -2a- actla como una resistencia en el extremo delantero del catéter de ablacion con un baldén en un
caso en el que un cirujano intenta tirar del alambre de guia -1a- en la direccion cercana al catéter de ablacion con un
balén -10-, y el cirujano puede reconocer facilmente que la parte deformada -2a- ha entrado en contacto con el
extremo delantero -23- del catéter de ablacion con un baldn.

EJEMPLOS

A continuacién, se describiran ejemplos especificos del alambre de guia y del sistema de catéter de ablacién con un
balén dotado del mismo segun la presente invencién, haciendo referencia a los dibujos.

(EJEMPLO 1)

Un sistema de catéter de ablacion con un balén provisto del alambre de guia segun la primera realizacion de la
presente invencidn se preparé como sigue.

Un alambre de acero inoxidable (alambre SUS304WPB) que tiene una forma de seccién transversal de un circulo
con un diametro de 0,6 mm y una longitud de 2000 mm se preparé como el alambre de guia -1a-, y la parte
deformada -2a- que tiene las tres partes dobladas -51a-, -51b- y -51c- fueron formadas de tal modo que el extremo
cercano -5- de la parte deformada -2a- pudiera estar dispuesta a una distancia de 20 mm con respecto a la parte
extrema -4- en la direccién longitudinal del alambre de guia, que se procesé en el extremo en forma de J (en lo
sucesivo denominado alambre de guia del EJEMPLO 1). La distancia mas corta entre el eje central en la direccién
longitudinal del alambre de guia -1a- y el punto mas alejado del eje central en una direccién perpendicular al eje
central, es decir, la altura -6a- de la parte deformada 6a, fue de 5 mm.

Posteriormente, el baldn -11- que tiene un diametro de 30 mm y un grosor de 50 um se prepar6 por inmersién, en el
que un molde de balén fabricado de vidrio que tiene una superficie de molde que corresponde a una forma de balén
deseada fue sumergido en una solucién de poliuretano con una concentracién del 13 % y fue calentado para
evaporar un disolvente para formar una pelicula de polimero de uretano sobre la superficie del molde.

El elemento de acoplamiento -21- dotado de la parte -20- de conexién de tubo fue introducido y encajado en un
extremo cercano del cuerpo -12- del tubo del lado exterior, que era un tubo fabricado de poliuretano con un diametro
exterior de 4 mm, un diametro interior de 3 mm y una longitud total de 1000 mm, y fue conectado Yy fijado.

Con una posicion separada 20 mm de un extremo delantero del cuerpo -13- del tubo del lado interior, que era un
tubo fabricado de poliuretano con un didmetro exterior de 1,7 mm, un diametro interior de 1,2 mm y una longitud total
de 1100 mm, establecida como punto de partida, después de que haber eliminado una parte del recubrimiento
protector aislante de la electricidad proporcionada en el cable conductor de suministro de energia de
radiofrecuencia, que era un alambre de cobre blando eléctrico recubierto con plata con un diametro de 0,5 mm, el
cable conductor de suministro de energia de radiofrecuencia fue enrollado directamente alrededor del cuerpo -13-
del tubo del lado interior para formar una forma enrollada que tiene una longitud de 10 mm y utilizarlo como el
electrodo -14- que transporta radiofrecuencia.

Un alambre de cobre de termopar extra fino provisto del recubrimiento protector aislante de la electricidad como
cable conductor del sensor de temperatura y un alambre de constantdn de termopar extra fino provisto del
recubrimiento protector aislante de la electricidad como el otro cable conductor del sensor de temperatura fueron
conectados en los extremos de la punta y fueron reforzados mediante soldadura, y la parte conectada se utilizd
como sensor de temperatura -18-. El sensor de temperatura -18- se fijé en una posicion a 3 mm de distancia de un
extremo delantero del electrodo -14- que transporta radiofrecuencia mediante calafateado.
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El cuerpo -13- del tubo del lado interior al que fueron fijados el electrodo -14- que transporta radiofrecuencia y el
sensor de temperatura -18- fueron introducidos en el cuerpo -12- del tubo del lado exterior desde el lado posterior
del elemento de acoplamiento -21- y fueron fijados al elemento de acoplamiento -21- mediante una tapa.

El cable conductor de suministro de energia de radiofrecuencia y el cable conductor del sensor de temperatura
fueron introducidos en el espacio entre el cuerpo -12- del tubo del lado exterior y el cuerpo -13- del tubo del lado
interior del electrodo -14- que transporta radiofrecuencia y el sensor de temperatura -18-, fueron extraidos del
elemento de acoplamiento -21- y fueron conectados al conector -17- de electrodo.

La parte delantera del balén -11- se fijé en una circunferencia exterior del cuerpo -13- del tubo del lado interior en
una posicion separada 10 mm del extremo delantero del cuerpo -13- del tubo del lado interior mediante soldadura
térmica, mientras que la parte trasera del balén -11- fue soldada térmicamente en una circunferencia exterior de una
parte delantera del cuerpo -12- del tubo del lado exterior para preparar un catéter de ablacion con un balén segun la
primera realizacién de la presente invencion.

Finalmente, al balén -11- se le suministrd solucion salina y fue inflado de tal modo que su diametro maximo pudiera
ser de 30 mm, a continuacién, se introdujo el alambre de guia del EJEMPLO 1 en el lumen del cuerpo -13- del tubo
del lado interior del catéter de ablacion con un balén segun la primera realizacién de la presente invencioén, y se
complet6 un sistema de catéter de ablaciéon con un balén que tiene el alambre de guia segun la primera realizacién
de la presente invencion (en lo sucesivo denominado sistema de catéter del EJEMPLO 1).

(EJEMPLO COMPARATIVO 1)

Como EJEMPLO COMPARATIVO 1, se prepard un sistema de catéter de ablacion con un balén de la siguiente
manera.

Un alambre de acero inoxidable (alambre SUS304WPB) con una forma de seccion transversal de un circulo con un
diametro de 0,6 mm y con una longitud de 2000 mm se proces6 en forma de J en su extremo y se utiliz6 como
alambre de guia tal como era, sin formar una parte deformada (en lo sucesivo, denominado alambre de guia del
EJEMPLO COMPARATIVO 1).

Posteriormente, al balén -11- del mismo catéter de ablacion con un balén, como el preparado en el EJEMPLO 1, se
le suministré solucién salina y se infl6 para que su didametro maximo pudiera ser de 30 mm, a continuacion, se
introdujo el alambre de guia del EJEMPLO COMPARATIVO 1 en el lumen del cuerpo -13- del tubo del lado interior, y
se completé un sistema de catéter de ablacion con un baldn (en lo sucesivo denominado sistema de catéter del
EJEMPLO COMPARATIVO 1).

(Prueba de temperatura del extremo delantero del alambre de guia)

En cada uno de los sistemas de catéter de ablacién con un balén preparado en el EJEMPLO 1 y el EJEMPLO
COMPARATIVO 1, se suministré energia de radiofrecuencia desde el generador de radiofrecuencia -16- para
calentar el balén, y se midi6 la temperatura de cada extremo delantero del alambre de guia.

La figura 9 es una vista esquematica de un sistema de prueba de temperatura del extremo delantero del alambre de
guia. El generador de radiofrecuencia -16- se conectd a una placa de contraelectrodo -31-, que era un electrodo
separado del balén unido a una pared interior de un depdsito de agua -30-, y el depdsito de agua -30- se llen6 con
35 L al 0,9 % de solucion salina a 37 °C.

Un pseudotejido afectado -32- fabricado de agar en una forma en la que estaria encajado el baldn inflado de manera
que su diametro maximo pudiera ser de 30 mm, se instal6 en el depésito de agua -30- para sumergirse
completamente en la solucién salina al 0,9 %, y el balén -11- del catéter de ablacién con un balén -10- se ajustd en
el pseudotejido afectado -32-.

La temperatura del extremo delantero del alambre de guia pegado en el pseudotejido afectado -32- se midié con un
termopar -33- del tipo T conectado a un registrador de datos -34- de temperatura. La medicién de la temperatura del
extremo delantero del alambre de guia continué durante 5 minutos desde el inicio del suministro de la energia de
radiofrecuencia (frecuencia: 1,8 MHz, potencia maxima: 150 W y temperatura de configuracién: 70 °C) por el
generador de radiofrecuencia -16-, y la temperatura maxima del extremo delantero del alambre de guia durante el
periodo se consider6 como la temperatura del extremo delantero del alambre de guia.

En la prueba utilizando el sistema de catéter del EJEMPLO 1, la temperatura del extremo delantero del alambre de
guia se midi6 después de que el alambre de guia -1a- se fij6 en una posicién en la que el extremo cercano -5- de la
parte deformada -2a- del alambre de guia -1a- entr6 en contacto con el extremo delantero del catéter de ablacién
con un balén -10-, de tal modo que la distancia entre la parte extrema -4- en la direccion longitudinal del alambre de
guia -1a- y la parte delantera del catéter de ablacién con un balén -10- pudiera ser de 20 mm. El resultado se
muestra en la Tabla 1.
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En la prueba utilizando el sistema de catéter del EJEMPLO COMPARATIVO 1, se confirmé visualmente que la
distancia entre el extremo delantero del alambre de guia y el extremo delantero del catéter de ablacién con un balén
-10- fue de 20 mm, 10 mm o 2 mm, la temperatura del extremo delantero del alambre de guia se midié en cada
distancia. El resultado se muestra en la Tabla 1.

[Tabla 1]
Sistema de Distancia entre el extremo delantero del alambre de guia y Temperatura del extremo
catéter el extremo delantero del catéter de ablacién con balén delantero del alambre de guia
[mm] [°C]
EJEMPLO 1 20 40
EJEMPLO 20 40
MPARATIVO 1

co © 10 60
2 100

Como resultado del experimento anterior, se ha confirmado que cuanto mas corta sea la distancia entre el extremo
delantero del alambre de guia y el extremo delantero del catéter de ablacién con un balén, mayor sera la
temperatura del extremo delantero del alambre de guia. Una temperatura de ablacion preferente por el catéter de
ablacion con un balén es inferior a 60 °C. Cuando la temperatura del extremo delantero del alambre de guia es de
60 °C o0 mas, la parte delantera del alambre de guia extirpara un tejido distinto de la zona objetivo del tratamiento, lo
que aumenta la carga de un paciente. De este modo, para una ablacién altamente segura, esta claro que la distancia
entre el extremo delantero del alambre de guia y el extremo delantero del catéter de ablacion con un balén debe ser
mantenida en 20 mm o mas.

Asimismo, aunque un cirujano tenia que confirmar visualmente que la distancia entre la parte delantera del alambre
de guia y el extremo delantero del catéter de ablacién con un balén se mantuviese en 20 mm o mas en la prueba
utilizando el sistema de catéter del EJEMPLO COMPARATIVO 1, el cirujano reconoci6 facilmente que la distancia
entre la parte delantera del alambre de guia y el extremo delantero del catéter de ablacion con un balén se mantuvo
en 20 mm o mas en la prueba utilizando el sistema de catéter del EJEMPLO 1 puesto que el cirujano que tiré del
alambre de guia en la direccién cercana percibié resistencia en una posicion en la cual el extremo cercano -5- de la
parte deformada -2- entr6 en contacto con el extremo delantero del catéter de ablacion con un balén -10-. Por
consiguiente, esta claro que el sistema de catéter de ablacion con un balén segln la presente invencién puede
lograr una ablacién altamente segura, lo que reduce las cargas tanto para el paciente como para el cirujano.

APLICABILIDAD INDUSTRIAL

La presente invencion puede ser utilizada como un sistema de catéter de ablacion con un balén que extirpa un tejido
afectado.

DESCRIPCION DE LOS SIGNOS DE REFERENCIA

-1a-, -1b-, -1¢-, -1d-, -1e-, -1f- ... alambre de guia, -2a-, -2b-, -2¢-, -2d-, -2e-, -2f- ... parte deformada, -3- ... parte del
cuerpo principal del alambre de guia, -4- ... parte extrema en una direccion longitudinal de un alambre de guia, -5-
... extremo cercano, -6-, -6a-, -6b-, -6¢-, -6d-, -6e- ... altura de la parte deformada, -7- ... parte recta del extremo
delantero del alambre de guia, -8- ... eje central, -9- ... electrodo de medicién de potencial, -10- ...catéter de
ablacion con un balén, -11- ... balén, -12- ... cuerpo del tubo del lado exterior, -13- ... cuerpo del tubo del lado
interior, -14- ... electrodo que transporta radiofrecuencia, -15- ...electrodo separado del balén, -16- ... generador de
radiofrecuencia, -17- ... conector de electrodo, -18- ... sensor de temperatura, -19- tubo de inflado/desinflado del
balon, -20- ... parte de conexidn del tubo, -21- ... elemento de acoplamiento, -22- ... diametro interior del lumen del
alambre de guia, -23- ... parte delantera de un catéter de ablacion con un balén, -30- ... depoésito de agua, -31- ...
placa de contraelectrodo, -32- ... pseudotejido afectado, -33- ... termopar del tipo T, -34- ... registrador de datos de
temperatura, -51a-, -51b-, -51c¢-, -51d-, -51e- ... parte doblada, -52a-, -52b- ... parte curvada.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema de catéter de ablacion con un balén (10), comprendiendo el sistema de catéter de ablacién un catéter de
ablacion, un balén (11) fijado a un lado delantero del catéter de ablacion (23), y un alambre de guia (1a, 1b, 1c, 1d,
1d, 1e, 1f) introducido en el catéter de ablacién,

teniendo el alambre de guia (1a, 1b, 1c, 1d, 1d, 1e, 1f) una parte deformada (2a, 2b, 2c, 2d, 2d, 2e, 2f) formada
doblando y/o curvando el alambre de guia en una zona comprendida entre 20 mm y 100 mm desde una parte
extrema (4) en una direccion longitudinal del alambre de guia, en el que, en cuanto a la parte deformada, la distancia
mas corta (6a) entre el eje central (8) en la direccién longitudinal del alambre de guia y el punto mas alejado del eje
central en una direccion perpendicular al eje central (8) es igual o mayor que el diametro interior mas corto del lumen
del eje del catéter del catéter de ablacién a utilizar con el alambre de guia y es igual o0 menor que 40 mm.

2. Sistema de catéter de ablacion con un balén, segun la reivindicacién 1, en el que la parte deformada (2a, 2b, 2c,
2d, 2d, 2e, 2f) se forma doblando y/o curvando el alambre de guia (1a, 1b, 1c, 1d, 1d, 1e, 1f) de 2 a 8 veces.

3. Sistema de catéter de ablacion con un balén, segun la reivindicaciéon 1 o 2, en el que la parte deformada (2a, 2b,
2c, 2d, 2d, 2e, 2f) tiene forma de espiral, forma enrollada o forma de lazo.

4. Sistema de catéter de ablacién con un balén, segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que la
parte deformada (2a, 2b, 2c, 2d, 2d, 2e, 2f) esta provista de un electrodo de medicion de potencial (9).

5. Sistema de catéter de ablacién con un balén, segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el
alambre de guia (1a, 1b, 1c, 1d, 1d, 1e, 1f) tiene una parte recta (7) del extremo delantero del alambre de guia que
tiene una forma lineal y esté posicionada mas alejada en el lado delantero que la parte deformada (2a, 2b, 2c, 2d,
2d, 2e, 2f) del alambre de guia (1a, 1b, 1c, 1d, 1d, 1e, 1f).
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Fig. 3A
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Fig. 4A
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Fig. 5A

LSS

L )

17



ES 2707 587 T3

Fig. 6
o
9
9
9
9
3
9 = g
</ /)
' A\
) L )

Fig. 7

18



ES 2707 587 T3

Fig. 8
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