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DESCRIPCION
Catéter en forma de cesta con centro distal mejorado
Campo de la presente divulgacion

La presente invencion se refiere a catéteres electrofisioldgicos (EP), en particular, catéteres EP para mapeo y / o
ablacién en el corazén.

Antecedentes

Los catéteres de electrofisiologia se usan habitualmente para mapear la actividad eléctrica en el corazén. Se conocen
varios disefios de electrodos para diferentes propodsitos. En particular, los catéteres que tienen conjuntos de electrodos
con forma de cesta se conocen y describen, por ejemplo, en las patentesde Estados Unidos N.° 5.772.590, 6.748.255
y 6.973.340.

Los catéteres de cesta tipicamente tienen un cuerpo de catéter alargado y un conjunto de electrodo en forma de cesta
montado en el extremo distal del cuerpo del catéter. El conjunto de cesta tiene extremos proximal y distal y comprende
una pluralidad de columnas conectadas en sus extremos proximal y distal. Cada columna comprende al menos un
electrodo. El conjunto de cesta tiene una disposicion expandida en la que las columnas se arquean radialmente hacia
fuera y una disposicion colapsada en la que las columnas estan dispuestas generalmente a lo largo del eje del cuerpo
del catéter.

Es deseable que un conjunto de cesta pueda detectar en el menor nimero de latidos posible, incluido un solo latido,
la mayor parte de la funcién eléctrica de la region en la que se despliega el conjunto de electrodo, tal como la auricula
izquierda o derecha, como sea posible. Al implementar un mayor nimero de electrodos en el conjunto de electrodos,
se puede obtener una cobertura correspondientemente mayor y mas completa de la regién. Ademas, el mayor numero
de electrodos puede reducir o eliminar la necesidad de reposicionar el conjunto de electrodos para acceder a toda el
area deseada en la region. A menudo, aumentar el nimero de electrodos se corresponde con un aumento en el
numero de columnas u otras estructuras que soportan los electrodos. Estas columnas estan unidas en un extremo
distal por un centro central. A medida que se despliega el dispositivo, varios electrodos distales pueden colocarse en
una posicion que no estén en contacto con el tejido. Ademas, el aumento en el nimero de columnas generalmente se
relaciona con un aumento en la longitud y el diametro de un centro distal alargado que se usa para conectar las
columnas. Los dispositivos que tienen un centro distal mas grande pueden ser mas dificiles de liberar y desplegar
dentro de un paciente y pueden aumentar el riesgo de traumatismo en el tejido. Otro problema con los centros distales
de la técnica anterior es que el movimiento desde un estado de liberacion a un estado desplegado causa tension en
la estructura a medida que realiza la transicion. Esta tension puede causar dafos no deseados al dispositivo. Como
tal, existe la necesidad de un conjunto de electrodos con forma de cesta que tenga una mayor densidad de electrodos,
al tiempo que mantiene un diametro y una longitud del centro distal suficientemente minimizados que mejoraran el
despliegue y el contacto del electrodo dentro de la camara del corazén de un paciente y disminuira el estrés en el
material a medida que el dispositivo pasa a la configuracion desplegada. Las técnicas de esta divulgacion satisfacen
esta y otras necesidades como se describe en los siguientes materiales.

El documento US 2015/0342532 A1 se refiere a un catéter que tiene un conjunto de electrodos en forma de cesta con
una alta densidad de electrodos. El conjunto de electrodos en forma de cesta puede tener una pluralidad de columnas,
tal como hasta doce, cada una con una pluralidad de electrodos, tal como hasta dieciséis. Cada columna puede tener
cableado con cables enrollados incrustados, de manera que cada electrodo esté conectado a través de la funda a uno
de los cables.

El documento US 2001/0029371 A1 describe una estructura de soporte de electrodo que tiene un centro ranurado y
un cuerpo integral con una seccion media y un par opuesto de estrias que se extienden desde la seccion media. La
seccion central se captura dentro de la ranura, asegurando el cuerpo integral al centro con los estrias opuestos que
irradian libres de la ranura para transportar uno o mas electrodos.

El documento US 2013/0172715 A1 describe un conjunto de estructura de soporte de electrodo que comprende una
estructura de soporte de electrodo que incluye una pluralidad de estrias. Cada uno de la pluralidad de estrias puede
tener una parte de extremo proximal y una parte de extremo distal. El conjunto comprende ademas un primer elemento
que define un eje y comprende una superficie exterior. La superficie exterior comprende una pluralidad de ranuras
configuradas para recibir la parte del extremo distal de cada una de la pluralidad de ranuras. El primer elemento esta
configurado de tal manera que la porcion del extremo distal de cada una de la pluralidad de estrias puede moverse
con respecto a cada ranura. De acuerdo con algunas realizaciones, la porcion del extremo distal de cada uno de la
pluralidad de estrias comprende una seccién configurada para enganchar con el primer elemento, en el que la seccién
comprende un hombro.
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La invencion se define en las reivindicaciones adjuntas.

La presente divulgacion esta dirigida a un catéter que incluye un cuerpo de catéter alargado que se extiende a lo largo
de un eje longitudinal, teniendo el cuerpo del catéter alargado un extremo proximal y un extremo distal, un conjunto
de cable flexible colocado en el extremo distal del cuerpo del catéter alargado formado a partir de una sola pieza de
material con memoria de forma, teniendo el conjunto de cable flexible una pluralidad de cables flexibles, teniendo cada
cable flexible un extremo proximal y un extremo distal y un centro distal, extendiéndose el centro distal desde los
extremos distales de al menos una parte de la pluralidad de cables flexibles y una pluralidad de estrias formadas a
partir de la pluralidad de cables flexibles. El catéter incluye ademas una pluralidad de electrodos y cableado unidos a
cada estria dorsal, teniendo la pluralidad de electrodos y cableado una pluralidad correspondiente de cables enrollados
en un nucleo y cubiertos por una funda de tal manera que cada electrodo se une a través de la funda a uno de la
pluralidad de cables, de manera que el catéter tiene un estado operativo en el que las estrias se arquean radialmente
hacia afuera y otro estado operativo en el que las estrias estan dispuestas generalmente a lo largo de un eje
longitudinal del cuerpo del catéter.

En un aspecto, el centro distal incluye ademas al menos un borde que alivia el estrés.

En un aspecto, al menos una parte del material con memoria de forma del borde que alivia la tensién comprende un
primer grosor en un extremo distal y se estrecha a un segundo grosor en el extremo distal del cable flexible.

En un aspecto, el borde de alivio de tension incluye ademas un radio de curvatura, el radio de curvatura dirigido hacia
un diametro interior del centro distal.

En un aspecto, la pluralidad de cables flexibles incluye ademas una parte de puente, la parte de puente que conecta
el extremo distal de los cables flexibles al centro distal.

En un aspecto, los extremos distales de dos cables flexibles adyacentes forman una parte de puente, la parte de
puente que conecta los cables flexibles al centro distal. La parte de puente puede tener una forma lineal o sinusoidal.

En un aspecto, el centro distal es una forma de onda, la forma de onda incluye ademas una pluralidad de muescas en
forma de U o muescas en forma sinusoidal, en donde cada muesca se coloca entre cables flexibles adyacentes. Las
muescas definen una brecha, la brecha tiene una primera distancia cuando esta en la configuracion de liberacion y
una segunda distancia cuando esta en la configuracion desplegada.

En un aspecto, el centro distal es una forma de onda en forma de cinta continua, la forma de onda incluye una pluralidad
de muescas distales, donde cada muesca distal se coloca entre cables flexibles adyacentes y se extiende distalmente
desde los extremos distales de los cables flexibles. El centro distal en forma de cinta tiene una pluralidad de
indentaciones distales que estan orientadas distalmente y una pluralidad de indentaciones proximales que estan
orientadas proximalmente, en la que las indentaciones distales y las indentaciones proximales se alternan y estan
espaciadas uniformemente alrededor de una circunferencia del centro distal.

En un aspecto, el centro distal tiene un primer borde de alivio de tensién y un segundo borde de alivio de tension, el
primer borde de alivio de tension tiene una forma de onda en un extremo distal del centro distal, y el segundo borde
de alivio de tension tiene una forma arqueada en un borde proximal del centro distal, el centro distal incluye ademas
al menos dos proyecciones distales, en donde los salientes distales se distribuyen uniformemente alrededor de una
circunferencia del centro distal.

En un aspecto, un catéter se fabrica mediante las etapas de formacion de un cuerpo de catéter alargado, formando
un conjunto de cable flexible a partir de una Unica pieza de material con memoria de forma, teniendo el conjunto de
cable flexible una pluralidad de cables flexibles unidos en un centro distal y formando un borde de alivio de tensién en
un extremo distal del centro distal en una ubicacion opuesta a la pluralidad de cables flexibles. El catéter se fabrica
adicionalmente calentando el conjunto de cable flexible para calentar una disposicion en forma de cesta, conectando
una pluralidad de electrodos y cableando a cada uno de la pluralidad de cables flexibles para formar un conjunto de
electrodo en forma de cesta y conectando el conjunto de electrodo en forma de cesta a un extremo distal del cuerpo
del catéter alargado.

En un aspecto, la pieza Unica del material con memoria de forma es un tubo de aleacién de nitinol.

En un aspecto, el borde de alivio de tension puede ser una parte de puente que conecta los cables flexibles al centro
distal, o una forma de onda continua, teniendo la forma de onda continua una pluralidad de muescas o puede incluir
una pluralidad de proyecciones distales.

Breve descripcion de los dibujos

Otras caracteristicas y ventajas resultaran evidentes a partir de la siguiente y mas particular descripcion de las formas
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de realizacion preferidas de la divulgacion, como se ilustra en los dibujos adjuntos, y en la que los caracteres con
referencias similares generalmente se refieren a las mismas partes o elementos en todas las vistas, y en los que :

La figura 1 es una vista en planta desde arriba de un catéter de la presente invencion, de acuerdo con una realizacion.

La figura 2 es una vista esquematica del conjunto de electrodo en forma de cesta de la figura 1 desplegado en la
auricula izquierda.

La figura 3 es una vista esquematica de un conjunto de electrodo en forma de cesta, de acuerdo con una realizacion.

La figura 4 es una vista esquematica de un conjunto de cable flexible del conjunto de electrodo en forma de cesta de
la figura 3.

La figura 5 es una vista esquematica de un conjunto de cable flexible expandido del conjunto de electrodo en forma
de cesta, de acuerdo con una realizacion.

La figura 6 es una vista esquematica de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en una configuracion de
liberacion, de acuerdo con una realizacion.

La figura 7 es una vista esquematica de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en una configuracion
desplegada, de acuerdo con una realizacion.

La figura 8a es una vista esquematica de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en una configuracién de
liberacion, de acuerdo con una realizacion.

Las figuras 8b y 8c son secciones transversales del centro distal del conjunto de cable flexible de la figura 8a, de
acuerdo con una realizacion.

La figura 9 es una vista esquematica de una parte de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en una
configuracion desplegada, de acuerdo con una realizacion.

La figura 10 es una vista esquematica de una parte de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en una
configuracion desplegada, de acuerdo con una realizacion.

La figura 11 es una vista esquematica de una parte de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en una
configuracion desplegada, de acuerdo con una realizacion.

Las figuras 12a y 12b son vistas esquematicas de una parte de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en
una configuracion de liberacién y configuracion desplegada, respectivamente, de acuerdo con una realizacion.

La figura 13a y 13b son vistas esquematicas de una parte de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en una
configuracion de liberacion y configuracion desplegada, respectivamente, de acuerdo con una realizacion.

La figura 14 es una vista esquematica de una parte de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en una
configuracion desplegada, de acuerdo con una realizacion.

La figura 15 es una vista esquematica de una parte de un extremo distal de un conjunto de cable flexible en una
configuracion desplegada, de acuerdo con una realizacion.

La figura 16A es una vista desde arriba de un cableado de una columna vertebral de un conjunto de electrodo con
forma de cesta con parte (s) cortada, segun una realizacion.

La figura 16B es una vista en seccion transversal del extremo del cableado de la figura 16A.
La figura 16C es una vista lateral del cableado de la figura 16A, con parte (s) rota.

La figura 17 es una ilustracion esquematica de un procedimiento médico invasivo que utiliza un conjunto de electrodo
en forma de cesta, de acuerdo con una realizacion.

Descripcion detallada

Al principio, debe entenderse que esta divulgacion no se limita a materiales, arquitecturas, rutinas, procedimientos o
estructuras particularmente ejemplificados, como tales pueden variar. Por lo tanto, aunque una serie de tales opciones,
similares o equivalentes a las descritas en el presente documento se pueden usar en la practica o en las realizaciones
de esta divulgacion, los materiales y procedimientos preferidos se describen en el presente documento.
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También debe entenderse que la terminologia utilizada en el presente documento tiene el propdsito de describir
realizaciones particulares de esta divulgacion solamente y no pretende ser limitante.

La descripcion detallada expuesta a continuacion en relacion con los dibujos adjuntos se pretende que sea una
descripcion de realizaciones de ejemplo de la presente divulgacion y no pretende representar las Unicas realizaciones
de ejemplo en las que se puede poner en practica la presente divulgacion. El término "de ejemplo” utilizado en esta
descripcion significa "que sirve como ejemplo, ejemplo o ilustracion”, y no debe interpretarse necesariamente como
preferido o ventajoso sobre otras realizaciones de ejemplo. La descripcion detallada incluye detalles especificos con
el propésito de proporcionar una comprension completa de las realizaciones de ejemplo de la especificacion. Sera
evidente para los expertos en la materia que las realizaciones de ejemplo de la memoria descriptiva pueden ponerse
en practica sin estos detalles especificos. En algunos casos, se muestran estructuras y dispositivos bien conocidos en
forma de diagrama de bloques para evitar ocultar la novedad de las realizaciones de ejemplo presentadas en el
presente documento.

Con fines de conveniencia y claridad solamente, los términos direccionales, como arriba, abajo, izquierda, derecha,
arriba, abajo, arriba, abajo, abajo, atras, atras y frente, se pueden usar con respecto a los dibujos adjuntos. No se
debe interpretar que estos y otros términos direccionales similares limitan el alcance de la divulgacion de ninguna
manera.

A menos que se defina lo contrario, todos los términos técnicos y cientificos utilizados en el presente documento tienen
el mismo significado que entiende cominmente un experto en la técnica a la que se refiere la divulgacion.

Finalmente, tal como se utiliza en esta especificacion y en las reivindicaciones adjuntas, las formas en singular "un”,
"uno/una" y "el/la" incluyen referentes en plural a menos que el contenido indique claramente lo contrario.

Ciertos tipos de actividad eléctrica dentro de una camara del corazén no son ciclicas. Los ejemplos incluyen aleteo
arterial o fibrilacion arterial, y taquicardia ventricular originada en cicatrices en la pared del ventriculo que han dado
como resultado infartos. Tal actividad eléctrica es aleatoria de un latido a otro. Para analizar o "mapear" este tipo de
actividad eléctrica, es conveniente obtener la "imagen" lo mas rapido posible, como dentro de un latido cardiaco. En
otras palabras, todos los puntos del mapa o la imagen se pueden obtener simultaneamente en una décima de segundo.
De acuerdo con las técnicas de esta descripcion, se puede usar un conjunto de electrodo en forma de cesta que tiene
una alta densidad de electrodo con un contacto mejorado de electrodo a tejido para mapear con precision esta
actividad eléctrica.

Como se muestra en la figura 1, el catéter 10 comprende un cuerpo de catéter alargado 12 que tiene extremos proximal
y distal y un mango de control 14 en el extremo proximal del cuerpo del catéter, con un conjunto de electrodo en forma
de cesta 16 que tiene una pluralidad de estrias 18, cada una de las cuales lleva multiples electrodos 20 montado en
el extremo distal del cuerpo 12 del catéter. El cuerpo 12 del catéter comprende una construccion tubular alargada que
tiene un lumen 26 Unico, axial o central, pero opcionalmente puede tener multiples limenes si se desea. Para permitir
un mapeo preciso de las sefiales eléctricas, por ejemplo, para detectar la mayoria o sustancialmente la totalidad de la
funcién eléctrica de la auricula derecha o izquierda en tan solo un latido cardiaco, puede ser deseable proporcionar
una serie de electrodos con una densidad relativamente alta. Como tal, el nimero de estrias 18 empleadas puede ser
seis, ocho, diez, doce o cualquier otro nimero adecuado. Los extremos distales de las estrias 18 se unen en un centro
distal 22. El centro distal 22 es una estructura generalmente circular y plana para permitir que mas electrodos 20 entren
en contacto con el tejido a mapear. Las estrias 18 pueden estar distribuidas de manera uniforme o desigual radialmente
alrededor del centro distal 22. Ademas, cada columna 18 puede incluir multiples electrodos 20, como al menos ocho
y hasta aproximadamente 16 electrodos por columna. De manera similar, los electrodos pueden estar distribuidos
uniformemente a lo largo de la columna vertebral o pueden estar inclinados de manera proximal, central o distal para
facilitar el analisis de las sefiales eléctricas medidas.

El cuerpo del catéter 12 es flexible, es decir, flexible, pero sustancialmente no comprimible a lo largo de su longitud.
El cuerpo del catéter 12 puede ser de cualquier construccion adecuada y de cualquier material adecuado. Una
construccion comprende una pared exterior hecha de poliuretano o PEBAX® (amida de bloques de poliéter). La pared
exterior comprende una malla trenzada incrustada de acero inoxidable o similar para aumentar la rigidez torsional del
cuerpo del catéter 12 de modo que, cuando el mango de control 14 gire, el extremo distal del cuerpo del catéter gire
de manera correspondiente. El diametro exterior del cuerpo del catéter 12 no es critico, pero en general debe ser lo
mas pequefio posible y no puede ser mas de aproximadamente 10 French, dependiendo de la aplicacion deseada. En
un aspecto, el diametro total del cuerpo del catéter 12 puede relacionarse con el nimero de electrodos 20
implementados por el conjunto de electrodos en forma de cesta 16 para acomodar los cables eléctricos asociados.
Por ejemplo, un disefio de doce estrias con cada columna con dieciséis electrodos para un total de 192 electrodos, un
disefio de diez estrias con cada columna con dieciséis electrodos para un total de 160 electrodos y un disefio de ocho
estrias con cada columna con dieciséis electrodos por un total de 128 electrodos pueden utilizar hasta 10.0 cuerpos
de catéter francés. Del mismo modo, el grosor de la pared exterior no es critico, pero puede ser lo suficientemente
delgado como para que la luz central pueda acomodar un cable de extraccion, cables conductores, cables de sensores
y cualquier otro cable, cable o tubo. Si se desea, la superficie interior de la pared exterior esta revestida con un tubo
de refuerzo (no se muestra) para proporcionar una estabilidad torsional mejorada. Un ejemplo de una construccién de
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cuerpo de catéter adecuada para su uso en relacion con la presente invencion se describe y representa en La patente
de Estados Unidos n.° 6,064,905.

Las estrias 18 incluyen un material de memoria de forma, como se describe a continuacion, que facilita asumir una
disposicion expandida. Como se muestra en la figura 2, cuando el conjunto 16 de electrodo con forma de cesta asume
la configuracion expandida, las estrias 18 se inclinan hacia afuera para entrar en contacto o estar mas cerca de las
paredes de la camara en la que se ha desplegado, como la auricula izquierda.

En un aspecto, un electrofisidlogo puede introducir en el paciente una funda de guia, cable de guia y dilatador, como
se conoce generalmente en la técnica. Como ejemplo, una funda de guia adecuada para usar en relacion con el catéter
de la invencion es una funda de guia DiRex™ de 10 French (disponible comercialmente de BARD, Murray Hill, NJ). El
cable guia se inserta, el dilatador se retira y el catéter se introduce a través de la funda de guia, por lo que el lumen
26 del cable guia permite que el catéter pase sobre el cable guia. En un procedimiento de ejemplo como se representa
en la figura 2, el catéter se introduce primero en la auricula derecha (AR) a través de la vena cava inferior (VCI), donde
pasa a través del tabique (S) para llegar a la auricula izquierda (Al).

Como se apreciara, la funda de guia cubre las estrias 18 del conjunto de electrodos con forma de canasta 16 en una
posicion plegada para que todo el catéter pueda pasar a través de la vasculatura del paciente a la ubicacion deseada.
Una vez que el extremo distal del catéter alcanza la ubicaciéon deseada, por ejemplo, la auricula izquierda, la vaina
guia se retira para exponer el conjunto del electrodo en forma de cesta 16. Al retirar la vaina guia, el material con
memoria de forma del electrodo en forma de cesta El conjunto expande radialmente el dispositivo dentro de la camara.
Con el conjunto de electrodo 16 en forma de cesta expandido radialmente, los electrodos de anillo 20 entran en
contacto con el tejido auricular. Como reconocié un experto en la técnica, la forma de cesta

El conjunto de electrodo 16 puede estar total o parcialmente expandido, recto o desviado, en una variedad de
configuraciones dependiendo de la configuracion de la regiéon del corazén que se esta mapeando.

Cuando el conjunto 16 de electrodos con forma de canasta se expande, el electrofisi6logo puede mapear el tiempo de
activacion local y / o ablacionar con los electrodos 20, que pueden guiar al electrofisidlogo en el diagnoéstico y la
administracion de la terapia al paciente. El catéter puede incluir uno o mas electrodos de anillo de referencia montados
en el cuerpo del catéter y / o uno o mas electrodos de referencia pueden colocarse fuera del cuerpo del paciente. Al
utilizar el catéter con los multiples electrodos en el conjunto de electrodos con forma de canasta, el electrofisidlogo
puede obtener una verdadera anatomia de una region cavernosa del corazon, incluido un atrio, lo que permite un
mapeo mas rapido de la region.

Como se usa en el presente documento, el término "en forma de canasta" al describir el conjunto de electrodo 16 no
se limita a la configuracion representada, sino que puede incluir otros disefios, como disefios esféricos o en forma de
huevo, que incluyen una pluralidad de brazos o estrias expandibles conectados , directa o indirectamente, en sus
extremos proximal y distal. En un aspecto, se pueden emplear conjuntos de electrodos con forma de canasta de
diferentes tamarios dependiendo de la anatomia del paciente para proporcionar un ajuste perfecto al area del paciente
que se esta investigando, como las auriculas derecha o izquierda.

Una vista detallada de una realizacion del conjunto de electrodo con forma de cesta 16 se muestra en la figura 3, con
un total de doce estrias 18, cada una con dieciséis electrodos 20. Como se sefaldé anteriormente, en otras
realizaciones, se pueden emplear diferentes nimeros de estrias 18 y / o electrodos 20, cada uno de los cuales puede
estar distribuido de manera uniforme o desigual segun se desee. Los extremos distales de las estrias 18 se unen en
el centro distal 22. Correspondientemente, los extremos proximales de las estrias 18 se pueden asegurar al extremo
distal del cuerpo del catéter 12. El lumen 26 se puede usar como un lumen de cable guia. En algunas realizaciones,
el lumen 26 también se puede usar para suministrar un fluido de irrigacion adecuado, como solucion salina
heparinizada, al conjunto de electrodo con forma de cesta 16. Se puede proporcionar un accesorio (no mostrado) en
el mango de control 14 para conducir el fluido de irrigacion desde Una fuente o bomba adecuada en el lumen 26.

Cada columna 18 puede comprender un cable flexible 28 con una cubierta no conductora 30 sobre la cual se montan
uno o mas de los electrodos de anillo 20. En una realizacion, los cables flexibles 28 pueden formarse a partir de un
material con memoria de forma para facilitar la transicién entre disposiciones expandidas y colapsadas y los
recubrimientos no conductores 30 pueden comprender cada uno un tubo de plastico biocompatible, tal como un tubo
de poliuretano o poliimida. Se puede unir una pluralidad de cables flexibles 28 para formar un conjunto de cables
flexible 29.

Las figuras 4 y 5 ilustran una realizacion de un conjunto de cable flexible 29. El conjunto de cable flexible 29 comprende
una pluralidad de cables flexibles 28. Los extremos distales de cada cable flexible 28 se unen en el centro distal 22.
En una realizacion, el conjunto de cable flexible 29 esta compuesto de Nitinol, una aleacion de niquel-titanio. Como se
ilustra en la figura 4, en una realizacion, el conjunto de cable flexible 29 esta formado por un solo tubo cilindrico de
nitinol. En esta realizacion, el tubo de nitinol tiene un diametro exterior de 2,59 mm (0,102 pulgadas) y un diametro
interior de 2,18 mm (0,086 pulgadas). En un ejemplo, el diametro exterior no es mayor que 10 francés. Ademas, en
una realizacion, el tubo de nitinol tiene una longitud entre 1 mm (0,039 pulgadas) y 20 mm (0,79 pulgadas) que es



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2717545 T3

suficiente para formar las estrias. Un experto en la técnica apreciara que la longitud de las estrias puede variar y
correspondera al tamafio de la camara en la que se despliega el dispositivo.

Como se mencion6 anteriormente, el conjunto de cable flexible 29 esta formado por un solo tubo. En una realizacién,
el tubo de nitinol se corta utilizando técnicas de corte estandar tales como corte por laser o grabado quimico. En otra
realizacion, se puede usar un taladro apropiado para trazar un patrén en un tubo de nitinol y luego se puede usar un
laser para completar el patrén en el tubo de nitinol. Se pueden usar otros procedimientos conocidos para formar el
tubo de nitinol en el conjunto de cable flexible 29. Usando un laser apropiado, los cables flexibles 28 y el centro distal
22 se cortan del tubo como una sola unidad. Los cables flexibles individuales 28 se cortan en el tubo dejando material
que formara el centro distal 22. En una realizacion, la altura del centro distal 22 es la misma dimensién que el espesor
del tubo de nitinol del cual se corta el ensamblaje. En esta realizacion, la altura del centro distal 22 se reduce en
comparacion con la técnica anterior. Durante el uso, esta reduccién de altura se traduce en un centro distal que tiene
una dimension reducida cuando se encuentra en la configuracion desplegada. La dimensién reducida del buje distal
22 puede permitir que mas electrodos proximos al buje distal entren en contacto con la camara, lo que hace que el
mapeo de la cdmara sea mas rapido y mas preciso.

El proceso de formacion del tubo en el conjunto 29 de cable flexible también incluye la formacion de al menos un borde
31 de alivio de tensién en el centro 22. El borde 31 de liberacién de tension es un borde con forma para facilitar el
movimiento del conjunto 16 de electrodo con forma de cesta desde un Arreglo de liberacidn a un arreglo desplegado.
Como se ilustra en las figuras 4 y 5, el borde de alivio de tensiéon 31 comprende un borde en forma de festén en el
extremo distal del conjunto de cable flexible 29. La formacion de este borde reduce la cantidad de material del centro
distal. Esta reduccién de material permite que las estrias se expandan hacia la forma de la canasta con una menor
cantidad de esfuerzo en el centro distal 22. Se apreciara que a medida que los cables flexibles 28 se expanden hacia
la forma de la canasta, el borde con forma 31 de el extremo distal del centro distal se mueve, o gira, hacia adentro
para convertirse en un diametro interior del centro distal desplegado 22. Al hacerlo, el diametro interior desplegado del
centro distal 22 se reduce de tamafio a medida que se forma el dispositivo en forma de cesta. Por lo tanto, la
eliminacion de este material en la formacion del centro distal 22 reducira la tensién y la tension en el centro a medida
que se mueve desde la disposicion de liberacion a la disposicion desplegada. En un paso adicional para formar el
centro distal 22, cualquier borde afilado en el borde festoneado puede alisarse para evitar dafios en los tejidos durante
el uso. Otras geometrias para este borde de alivio de tension se discuten con mas detalle a continuacion en relacién
con la figura 8a a la figura 15 y puede incluir, por ejemplo, un borde en forma de onda, un borde con pestafias o un
borde piramidal truncado.

Las figuras 4 y 5 ilustran ademas que una porcion proximal 33 del centro distal 22 puede incluir un segundo borde de
alivio de tension 35. En una realizacion, el conjunto de electrodo 16 se mueve desde una configuracion de suministro
(figura 4) a una configuracion desplegada (figura 5). La porcién proximal 33 del centro distal 22 se convierte en el
diametro exterior del centro distal desplegado. Para reducir ain mas la tension causada por el movimiento del
dispositivo durante el despliegue, se puede eliminar material adicional del borde proximal del centro distal. Como
ejemplo, el espacio entre las estrias puede tener una forma de arco o semicircular, como se muestra en la figura 5.
Entonces, a medida que el diametro interior del centro distal disminuye durante la expansion de los cables flexibles
28, el diametro exterior de la parte proximal 33 del centro aumenta. La eliminacion del material del diametro exterior
entre los cables flexibles 28 reducira aiin mas la tensién durante este proceso. En otra realizacion, el centro distal 22
del conjunto de cable flexible 29 puede ser recocido para aumentar la flexibilidad. El aumento de la flexibilidad puede
reducir aun mas la tension en el centro distal a medida que realiza la transicion a la configuracion desplegada.

La geometria del conjunto de cable flexible 29 también reduce la tension causada por el proceso de fabricacion. El
tratamiento térmico del conjunto de cable flexible 29, una vez que el dispositivo se adapta a la forma de la cesta, crea
una tension de tratamiento térmico. Esta tension se reduce debido a la geometria del centro distal 22. A la temperatura
corporal, el cable de nitinol es flexible y elastico y, como la mayoria de los metales, los cables de nitinol se deforman
cuando se someten a una fuerza minima y vuelven a su forma en ausencia de esa fuerza. El Nitinol pertenece a una
clase de materiales llamados Aleaciones de Memoria Con Forma (SMA) que tienen propiedades mecanicas
interesantes mas alla de la flexibilidad y elasticidad, incluidas la memoria de forma y la superelasticidad que permiten
que el nitinol tenga una "forma memorizada" (por ejemplo, la forma de la cesta), es decir Depende de sus fases de
temperatura. La fase austenita es la fase mas fuerte y de mayor temperatura del nitinol, con una estructura cristalina
cubica simple. El comportamiento superelastico se produce en esta fase (en un intervalo de temperatura de 50 ° -60 °
C). La figura 5 ilustra el conjunto de cable flexible 29 en la "forma memorizada" o en forma de cesta. Durante la
fabricacion, el tubo de nitinol (figura 4) se calienta y se forma en forma de cesta. Esta forma se fija luego por calor,
como se conoce en la técnica. En consecuencia, la fase de martensita es una fase relativamente mas débil y de menor
temperatura con una estructura cristalina gemela. Cuando un material de nitinol se encuentra en la fase de martensita,
se deforma relativamente facilmente y permanecera deformado. Sin embargo, cuando se calienta por encima de su
temperatura de transicion austenita, el material de nitinol volvera a su forma preformada, produciendo el efecto de
"memoria de forma". La temperatura a la que el nitinol comienza a transformarse en austenita después del
calentamiento se denomina temperatura "As". La temperatura a la que el nitinol ha terminado de transformarse en
austenita tras el calentamiento se denomina temperatura "Af". Por consiguiente, el conjunto de electrodo con forma
de cesta 16 puede tener una forma tridimensional que puede ser facilmente colapsada para ser alimentada en una
funda de guia y luego retornar facilmente a su configuracion de memoria de forma expandida al entregarla a la region
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deseada del paciente al retirar el funda de guia.

Las figuras 4 y 5 ilustran un dispositivo cortado de un solo tubo de nitinol. En otras realizaciones, el conjunto de cable
flexible 29 se fabrica a partir de una lamina de material de nitinol, conformado vy fijado por calor en la forma deseada
"memorizada”.

Refiriéndonos ahora a la figura 6 y 7, la figura 6 ilustra una porcién distal de un conjunto de cable flexible 29 en un
estado relajado sin expansion. En este estado, no hay tensidon ni tension en el dispositivo, ya que todavia esta en
forma de tubo natural. La figura 7 ilustra la misma porcion distal del conjunto de cable flexible 29 en una forma
expandida. A medida que los cables flexibles 28 se mueven hacia afuera, como lo indican las flechas 80, la tension se
concentra en el centro distal 22. En un ejemplo, cuando los cables flexibles 28a y 28b se expanden, la tension se
concentra en un pico, indicado por el circulo 82, como El pico es forzado a un espacio mas pequefio. En este ejemplo,
para cada par de cables flexibles adyacentes, la tension se concentra en el pico donde los cables flexibles se unen al
centro distal. La tension concentrada en el centro distal puede reducirse mediante los diversos disefios de centro distal
descritos a continuacion e ilustrados en las figuras 8a a 15.

La figura 8a ilustra otra realizacién de un conjunto de cable flexible 29a en un estado no expandido. En una realizacion
para reducir la tension en el centro distal 22a, el centro distal puede incluir areas de mayor grosor para aumentar la
rigidez del centro distal. La figura 8b ilustra una seccién transversal de un cable flexible 28a y una porcion del centro
distal 22a tomada a lo largo de la linea A-A de la figura 8a. En esta realizacion, la porcion del centro distal 22a que se
extiende por encima del cable flexible 22a tiene un grosor incrementado (t1) en comparacién con el grosor del cable
flexible (t2). En esta realizacion, el espesor (t1) del centro distal 22a se reduce proximalmente a lo largo de la distancia
(d) desde el borde distal del centro distal 22a hacia el extremo distal del cable flexible 28a. Este aumento de grosor
puede incluirse en todo el centro distal 22a o solo en una porcion del centro distal 22a. Por ejemplo, el aumento del
grosor (t1) puede limitarse a las areas del centro distal entre los cables flexibles adyacentes, los picos (indicados por
"P"), o puede limitarse a las areas del centro distal que se extienden desde el flexible cable, el valle (indicado por "V").
La figura La Fig. 8c ilustra otra realizacion del centro distal 22b que tiene un grosor incrementado, ademas de estar
ligeramente curvado hacia dentro. En otras realizaciones, el centro distal solo puede incluir una curva hacia el interior
sin el espesor agregado. En estas realizaciones, el centro distal curvado hacia el interior forma un radio de curvatura
que puede reducir ain mas las dimensiones del centro distal desplegado, asi como reducir cualquier trauma en el
tejido en el que el dispositivo puede entrar en contacto.

La figura 9 a la figura Cada una de ellas ilustra diversas geometrias del centro distal que también pueden reducir la
tension en el centro distal a medida que se mueve desde la configuracion de liberacion a la configuracion desplegada.
En cada una de estas realizaciones, el centro distal 22 y / o los cables flexibles 28 estan configurados para reducir la
tension que se transfiere desde los cables flexibles 28 al centro distal 22 cuando los cables flexibles se expanden.

La figura 9 ilustra otra realizacion del conjunto de cable flexible 29¢ que tiene un centro distal 22c con una configuracion
de tension reducida. En esta realizacion, el centro distal 22¢ incluye un primer borde de alivio de tensién 31c que tiene
una forma de onda o forma ondulada, como se describe anteriormente. Ademas, el centro distal 22c también incluye
un segundo borde de alivio de tension 35c. En esta realizacion, el segundo borde de alivio de tension incluye uniones
de cables flexibles reconfiguradas con el centro distal 22c. El conjunto de cable flexible 29¢c comprende una pluralidad
de cables flexibles 28c, cada uno con una parte del cuerpo principal que incluye una primera anchura (w1) y una parte
de puente (puente) 84c que tiene una anchura reducida (w2) donde el cable flexible 28c se une al centro distal 22c¢ .
En esta realizacion, la tensiéon mecanica en el centro distal 22c disminuye debido a la reduccién del ancho de los
cables flexibles a w2 donde se unen al centro distal. Se encontré que la reduccioén de la tension en el centro mejora la
robustez general del conjunto de cable flexible.

La figura 10 ilustra otra realizacion de un conjunto de cable flexible 29d que tiene un centro distal 22d con una
configuracién de tension reducida. En esta realizacion, el centro distal 22d incluye un primer borde de alivio de tension
31d que tiene una forma de onda o forma ondulada, como se describié anteriormente. El centro distal 22d incluye
ademas otra configuracion de un segundo borde de alivio de tensiéon 35d. En esta realizacion, el segundo borde de
alivio de tensidn incluye uniones de cables flexibles reconfiguradas con el centro distal 22d. En esta realizacion, cada
par de cables flexibles, por e€j. Los cables flexibles 28d1 y 28d2 se unen al centro distal 22d a través de un puente 84d.
En esta realizacion, el tubo de nitinol se corta de tal manera que reduce el nimero de cables flexibles 28d que se unen
al centro distal 22d. Por ejemplo, en un conjunto de cable flexible que tiene doce cables flexibles, se forman seis
puentes para conectar estos cables al centro distal 22d. Al reducir el nimero total de conexiones al centro distal, se
reduce el esfuerzo mecanico en el centro distal. Ademas, en esta realizacion, el segundo borde de alivio de tension
puede incluir un patrén festoneado o de forma de onda, como se describe anteriormente, para una reduccién adicional
en la carga de tension. Para reducir ain mas la tension en el centro distal 22d, los cables flexibles 28d pueden incluir
una muesca 86d. Esta muesca 86d se encuentra en la unién donde se unen cada par de cables. Esta indentacion 86d
se forma al eliminar material de entre los cables flexibles, lo que permite que los cables se expandan mas libremente
al pasar de una configuracion de liberacion a una configuracién desplegada. La reduccioén de la tension en este punto
del conjunto de cable flexible 28d reduce aun mas la tension en el centro distal 22d.

La figura 11 ilustra otra realizacion de un conjunto de cable flexible 29e que tiene un centro distal 22e con una
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configuracion de tension reducida. En esta realizacion, el puente 84e que une el centro distal 22e con un par de cables
flexibles 28e comprende una forma sinusoidal en comparacion con la forma lineal del puente 84d de la figura 10. En
todos los demas aspectos, esta realizacion es la misma que la descrita anteriormente para la figura 10.

Las figuras 12a y 12b ilustran otra realizacion del conjunto de cable flexible 29f que tiene un centro distal 22f con una
configuracién de tension reducida. En esta realizacion, el centro distal 22f incluye un primer borde de alivio de tension
31f que tiene una forma de onda o forma ondulada. La figura 12a ilustra el conjunto de cable flexible 29f en una
configuracion de liberacion y la figura 12b ilustra el conjunto de cable flexible 29f en una configuracion desplegada.
Como se muestra en la figura 12a, el centro distal 22f esta configurado para incluir un borde de forma de onda que
tiene muescas 88f en forma de "U" ubicadas entre cada par de cables flexibles adyacentes 28f. La muesca en forma
de U 88f tiene una separacion que tiene una primera distancia D1 en una configuracion de liberacion y una segunda
distancia D2 en una configuracion desplegada. En esta realizacién, a medida que los cables flexibles 28f se expanden
durante el despliegue, el espacio de la muesca en forma de U se reduce de D1 a D2. Es este cambio en la formacion
de la muesca en forma de U que absorbe la tensidon causada por la expansion del conjunto de cable flexible. Las Figs.
13a y 13b ilustran otra realizacion del conjunto de cable flexible 29g que tiene un centro distal 22g con una
configuracion de tension reducida similar a la de las figuras 12ay 12b. Sin embargo, en esta realizacion, la sangria
88g es mas de una configuracion sinusoidal. En todos los demas aspectos, el conjunto de cable flexible 29g es similar
al descrito anteriormente para las figuras 12ay 12b.

La figura 14 ilustra otra realizacién del conjunto de cable flexible 29h que tiene un centro distal 22h con una
configuracién de tension reducida. En esta realizacion, el centro distal 22h incluye un primer borde de alivio de tension
31h que tiene una forma de onda en forma de cinta continua. En esta realizacioén, la forma de onda se extiende
distalmente desde los extremos distales de los cables flexibles 28h. El centro distal en forma de cinta 22h forma una
pluralidad de indentaciones distales 88h que alternan con una pluralidad de indentaciones proximales 90h. Las
muescas distales 88h tienen una distancia de separacion D1 que se reduce en dimension a medida que se despliega
el conjunto de cable flexible. Las muescas proximales 90h tienen una distancia de separacion D2 que aumenta de
dimension a medida que se despliega el conjunto de cable flexible. En esta realizacion, el centro 22h distal en forma
de cinta absorbe la tensiéon cuando el conjunto de cable flexible pasa de una configuracion de liberacion a una
configuracion desplegada.

La figura 15 ilustra ofra realizacion de un conjunto de cable flexible 29i que tiene un centro distal 22i con una
configuracion de tension reducida. En esta realizacion, el centro distal 22i incluye un primer borde de alivio de tension
31i que tiene una forma generalmente ondulada o ondulada y un segundo borde de alivio de tension 35i que tiene una
configuracion en forma de arco, como se describe anteriormente. Ademas, el centro distal 22h incluye ademas una
pluralidad de proyecciones distales 92i. EI nimero de proyecciones distales puede variar. La figura 15 ilustra cuatro
proyecciones distales, pero puede haber tan solo dos y hasta ocho. En esta realizacion, las proyecciones distales 92i
estan distribuidas uniformemente alrededor de la circunferencia del centro distal 22i. En una configuracion de
liberacion, estas proyecciones distales 92i se extienden distalmente desde el extremo distal del conjunto de cable
flexible. En el estado desplegado, estas proyecciones distales giran hacia dentro a medida que el centro distal gira
hacia adentro, como se describié anteriormente. En la realizacion ilustrada en la figura 15, se muestran cuatro
proyecciones distales 92i, una para cada grupo de tres cables flexibles 28i. Un experto en la técnica reconocera que
el nimero y la posicién pueden variar segun la aplicacion y el numero total de cables flexibles.

Un experto en la técnica apreciara que los elementos de cada una de las realizaciones descritas anteriormente para
las figuras 3 a 15 pueden combinarse con otros elementos de otras realizaciones y estas combinaciones estan dentro
del alcance de la invencion. Por ejemplo, el borde de alivio de tension 31d del centro distal 22d ilustrado en la figura
10 puede incluir ademas la curva de entrada de 22b para reducir ain mas el perfil del eje distal en la configuracion
desplegada. La siguiente discusion de las figs. 16 a 17 también se aplica a cada una de las realizaciones descritas
anteriormente.

En un aspecto adicional, cada columna 18 puede incluir cableado 40 con cables 42 incorporados o incrustados para
los electrodos 20 que lleva la columna vertebral como se muestra en las figuras 16A-C. El cableado tiene un nucleo
44 y una pluralidad de cables 42 generalmente similares, cada uno cubierto por una capa aislante 46 que permite que
cada cable se forme y funcione como un conductor 48. El nucleo 44 proporciona un lumen 50 en el que pueden pasar
otros componentes como una estructura de soporte en forma de cable flexible 28 y / o cable (s), cables, tuberia u otros
componentes adicionales.

En la siguiente descripcion, los componentes generalmente similares asociados con el cableado 40 se refieren
genéricamente por su numero de componente de identificacion, y se diferencian entre si, segun sea necesario,
agregando una letra A, B, ... al numero. Por lo tanto, el cable 42C se forma como un conductor 48C cubierto por la
capa aislante 46C. Si bien las realizaciones del cableado pueden implementarse con practicamente cualquier
pluralidad de cables 42 en el cableado, se supone que, para mayor claridad y simplicidad, en el siguiente cableado de
la descripcion 40 se incluyen N cables 42A, 42B, 42C, ... 42N, donde N es igual a como minimo, el numero de
electrodos de anillo en cada estria 18 respectiva del conjunto de electrodos con forma de cesta 16. Para fines de
ilustracion, las capas aislantes 46 de los cables 42 se han dibujado con aproximadamente las mismas dimensiones
que los conductores 48. En la practica, la capa aislante Por lo general es aproximadamente una décima parte del
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diametro del cable.

Los cables 42 estan formados sobre un nucleo interno 44, que tipicamente tiene la forma de un tubo cilindrico. El
material del nlcleo se selecciona tipicamente para ser un elastémero termoplastico tal como una amida de bloque de
poliéter o PEBAX®. Los cables 42 estan formados en una superficie exterior 52 de la

nucleo 44 enrollando los cables alrededor del tubo. Al enrollar los cables 42 en la superficie 52, los cables estan
dispuestos de modo que entren en contacto entre si en una configuracion "empaquetada”. Asi, en el caso de que el
nucleo 44 sea cilindrico; cada cable 42 en la superficie exterior tiene la forma de una bobina helicoidal, configurada en
una configuracién de rosca de inicio mdltiple. Por ejemplo, en el caso de los N cables 42 asumidos en el presente
documento, los cables 42 estan dispuestos en una configuracion de hilo N-start alrededor del nucleo 44.

En contraste con una trenza, todas las bobinas helicoidales de los cables 42 en el presente documento tienen la misma
habilidad (direccion de enrollamiento). Ademas, los cables en las trenzas que rodean un cilindro estan intercalados,
por lo que no tienen forma de hélices. Debido a la naturaleza no helicoidal de los cables en las trenzas, incluso los
cables con la misma mano no tienen forma roscada, por no hablar de una configuracién de rosca de inicio multiple.
Ademas, debido a la falta de intercalacién en las disposiciones de los cables en las realizaciones del cableado, el
diametro total del cableado producido es menor que el del cableado que utiliza una trenza, y el diametro reducido es
particularmente beneficioso cuando el cableado se utiliza para un catéter.

Una vez que se han formado los cables 42 en la configuracion de rosca de arranque multiple descrita anteriormente,
los cables se cubren con una funda protectora, tal como en la forma de la cubierta no conductora 30 descrita
anteriormente. El material de la funda protectora se selecciona tipicamente para ser un elastbmero termoplastico
como, por ejemplo, 55D PEBAX sin aditivos para que sea transparente. A este respecto, la capa aislante 46 de al
menos uno de los cables 42 puede estar coloreada de manera diferente a los colores de los cables restantes como
ayuda para identificar y distinguir los diferentes cables.

El proceso de enrollar los cables 42 alrededor del nucleo 44, y luego cubrir los cables con la cubierta no conductora
30 esencialmente incrusta los cables dentro de una pared del cableado 40, la pared que comprende el nucleo y la
funda. Incrustar los cables dentro de una pared significa que los cables no estan sujetos a dafios mecanicos cuando
el cableado se utiliza para formar un catéter. El dafio mecanico prevalece en los cables pequefios, como los cables
48AWG, si se dejan sueltos durante el montaje de un catéter.

En uso como catéter, un volumen o lumen 50 aproximadamente cilindrico encerrado por el nicleo 44, que se obtiene
al incrustar cables mas pequerios (como los cables 48 AWG) en la pared, permite que se use al menos una parte del
lumen 50 para otros componentes. Se entiende que la pluralidad de cables 42 mostrados en los dibujos es solo
representativa y que un cableado adecuado proporciona al menos una pluralidad de cables igual o mayor que la
pluralidad de electrodos de anillo montados en cada cableado o columna del ensamblaje. El cableado adecuado para
uso con la presente invencion se describe en la solicitud de Estados Unidos n.° de serie 13/860,921, presentada el 11
de abril de 2013, titulada HIGH DENSITY ELECTRODE STRUCTURE, y U la solicitud de Estados Unidos n.° de serie.
14/063,477, presentada el 25 de octubre de 2013, titulada CONNECTION OF ELECTRODES TO WIRES COILED ON
A CORE. Cada cableado 40 (con cables conductores empotrados 42) puede extenderse hasta el mango de control 14
para una conexion eléctrica adecuada de los cables 42, permitiendo asi que se detecten las sefiales medidas por los
electrodos 20.

Como se ha indicado, cada par de estria 18 y cableado 40 lleva una pluralidad de electrodos de anillo 20, que pueden
configurarse como monopolar o bipolar, como se conoce en la técnica. El cableado 40 se muestra esquematicamente
mediante una vista desde arriba en la figura 16A y por una vista lateral en la figura 16C, en la que se han cortado
partes del recubrimiento 30 no conductor para exponer los cables 42 del cableado 40, asi como para ilustrar la
conexion de un electrodo de anillo 20 al cableado 40. La FIG. 16A ilustra el cableado 40 antes de la conexion del
electrodo 20, mientras que la figura 16C ilustra el cableado después de que se haya conectado el electrodo de anillo.
Los electrodos de anillo 20 pueden tener dimensiones adecuadas para permitir que se deslicen sobre la funda 54.

El punto de unién para cada electrodo 20 se puede colocar sobre uno o mas de los cables 42, como el cable 42E en
el ejemplo ilustrado. Una seccion de cubierta no conductora 30 sobre el cable 42E y una seccién correspondiente de
la capa aislante 46E se eliminan para proporcionar un paso 54 al conductor 48E. En una realizacion divulgada, el
cemento conductor 56 se puede alimentar en el pasaje, el electrodo anular 20 se puede deslizar en contacto con el
cemento, y finalmente el electrodo se puede enroscar en su lugar. Alternativamente, el electrodo de anillo 20 se puede
unir a un cable especifico 42 tirando del cable a través de la cubierta no conductora 30, y soldando por resistencia o
soldando el electrodo de anillo al cable.

En otra realizacion, el conjunto de electrodo en forma de cesta puede incluir un expansor. El expansor (no mostrado)
puede comprender un cable o hipotubo formado a partir de un material de memoria de forma adecuado, tal como una
aleacion de niquel titanio. Como se apreciara, diferentes cantidades relativas de movimiento del expansor 22 a lo largo
del eje longitudinal pueden afectar el grado de inclinacién, como para permitir que las estrias 18 ejerzan una mayor
presion sobre el tejido auricular para un mejor contacto entre el tejido y los electrodos. las estrias Por lo tanto, un
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usuario puede cambiar la forma del conjunto de electrodo ajustando la extension longitudinal o la extraccion del
expansor.

Para ayudar a ilustrar el uso del conjunto de electrodo con forma de cesta 16, la figura 17 es una representacion
esquematica de un procedimiento médico invasivo, de acuerdo con un ejemplo util para entender la invencion. El
catéter 10, con el conjunto de electrodos con forma de cesta 16 (no mostrado en esta vista) en el extremo distal, puede
tener un conector 60 en el extremo proximal para acoplar los cables 42 de sus respectivos electrodos 20 (ninguno de
los cuales se muestra en esta vista) a un Consola 62 para grabar y analizar las sefiales que detectan. Un
electrofisidlogo 64 puede insertar el catéter 10 en un paciente 66 para adquirir sefiales electropotenciales del corazén
68 del paciente. El profesional utiliza el mango de control 14 conectado al catéter para realizar la insercion. La consola
62 puede incluir una unidad de procesamiento 70 que analiza las sefales recibidas y que puede presentar los
resultados del analisis en una pantalla 72 conectada a la consola. Los resultados suelen ser en forma de un mapa,
pantallas numéricas y / o graficos derivados de las sefiales. Con el catéter de la invencion, el mapa del conjunto de
electrodos con forma de canasta 16 se mejora debido a la reduccion en las dimensiones del centro distal 22,
permitiendo que mas electrodos entren en contacto con la camara.

En un aspecto adicional, la unidad de procesamiento 70 también puede recibir sefiales de uno o mas sensores de
ubicacion 74 provistos cerca de un extremo distal del catéter 10 adyacente al conjunto de electrodo en forma de cesta
16 como se indica esquematicamente en la figura 1. El (los) sensor (es) pueden comprender cada uno una bobina
sensible al campo magnético o una pluralidad de tales bobinas. El uso de una pluralidad de bobinas permite determinar
las coordenadas de posicion y orientacion en seis dimensiones. Por lo tanto, los sensores pueden generar sefiales de
posicion eléctricas en respuesta a los campos magnéticos de las bobinas externas, lo que permite al procesador 70
determinar la posicion (por ejemplo, la ubicacién y orientacion) del extremo distal del catéter 10 dentro de la cavidad
del corazon. El electrofisidlogo puede ver la posicion del conjunto de electrodo con forma de cesta 16 en una imagen
del corazén del paciente en la pantalla 72. A modo de ejemplo, este procedimiento de deteccion de posicion puede
implementarse utilizando el sistema CARTO™, producido por Biosense Webster Inc. (Diamond Bar, California) y se
describe en detalle en U.S. Pat. Nos. 5,391,199, 6,690,963, 6,484,118, 6,239,724, 6,618,612 y 6,332,089en PCT
Patent Publication WO 96/05768, y en U.S. Patent Application Publications 2002/0065455 A1, 2003/0120150 A1 y
2004/0068178 A1. Como se apreciara, también se pueden emplear otras técnicas de deteccion de ubicacion. Si se
desea, al menos dos sensores de ubicacion pueden colocarse proximal y distalmente del conjunto de electrodo con
forma de cesta 16. Las coordenadas del sensor distal con respecto al sensor proximal pueden determinarse y, con
otra informacién conocida que pertenece a la curvatura de las estrias 18 del conjunto de electrodos con forma de cesta
16, utilizada para encontrar las posiciones de cada uno de los electrodos 20.

Como entiende un experto en la técnica, los dibujos no estan necesariamente a escala. Por consiguiente, la descripcion
anterior no debe leerse como perteneciente Unicamente a las estructuras precisas descritas e ilustradas en los dibujos
que se acompafan, sino que debe leerse de manera consistente con las siguientes reivindicaciones que definen la
invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Un catéter que comprende:

un cuerpo de catéter alargado (12) que se extiende a lo largo de un eje longitudinal, teniendo el cuerpo de catéter
alargado un extremo proximal y un extremo distal;

un conjunto de cable flexible (29) colocado en el extremo distal del cuerpo del catéter alargado y formado a partir de
una sola pieza de material con memoria de forma, el conjunto de cable flexible tiene una pluralidad de cables flexibles
(28) y un centro distal (22), cada uno cable flexible que tiene un extremo proximal y un extremo distal, extendiéndose
el centro distal desde los extremos distales de al menos una porcion de la pluralidad de cables flexibles, en donde el
extremo distal del centro distal comprende un borde de alivio de tension (31);

una pluralidad de estrias (18) formadas a partir de la pluralidad de cables flexibles; y

una pluralidad de electrodos (20) y cableado (40) unidos a cada estria dorsal, teniendo la pluralidad de electrodos y
cableado una pluralidad correspondiente de cables (42) enrollados en un nucleo (44) y cubiertos por una funda (30)
de manera que cada uno el electrodo esta unido a través de la funda a uno de la pluralidad de cables, en donde el
nucleo proporciona una luz (50) a través de la cual se pasa uno de los cables flexibles, de manera que el catéter tiene
un primer estado operativo en el que las estrias se arquean radialmente hacia afuera y un segundo estado operativo
en el que las estrias estan dispuestas generalmente a lo largo de un eje longitudinal del cuerpo del catéter, en el que
el diametro interior del centro distal tiene un primer diametro en el primer estado operativo y un segundo diametro en
el segundo estado operativo, siendo el segundo diametro mayor que el primer diametro.

2. El catéter de la reivindicacion 1, en el que al menos una parte del material con memoria de forma del borde que
alivia la tensiéon comprende un primer grosor (t1) en un extremo distal y estrechandose a un segundo grosor (t2) en el
extremo distal del cable flexible (28a).

3. El catéter de la reivindicacion 1, en el que el centro distal (22b) esta curvado hacia dentro en el segundo estado
operativo.

4. El catéter de la reivindicacién 1, en el que cada uno de la pluralidad de cables flexibles comprende ademas una
parte de puente (84c), conectando la parte de puente el extremo distal de los cables flexibles (28c) al centro distal
(22c).

5. El catéter de la reivindicacion 1, en el que los extremos distales de dos cables flexibles adyacentes (28e) forman
una parte de puente (84d, 84e), la parte de puente que conecta los cables flexibles al centro distal (22e).

6. El catéter de la reivindicacion 5, en el que la parte de puente comprende una forma sinusoidal (84€), o comprende
una forma lineal (84d).

7. El catéter de la reivindicacion 1, en el que el centro distal (22f) comprende una forma de onda, la forma de onda
comprende ademas una pluralidad de muescas en forma de U (88f), en donde cada muesca en forma de U se coloca
entre cables flexibles adyacentes (28f).

8. El catéter de la reivindicacion 7, en el que las muescas en forma de U definen un espacio, teniendo el espacio una
primera distancia (D1) en la configuracion de liberacion y una segunda distancia (D2) cuando en la configuracion
desplegada.

9. El catéter de la reivindicacién 1, en el que el centro distal (22g) comprende una forma de onda, la forma de onda
comprende ademas una pluralidad de muescas de forma sinusoidal (88g), en donde cada muesca de forma sinusoidal
se coloca entre cables flexibles adyacentes (289).

10. El catéter de la reivindicacion 9, en el que las muescas en forma sinusoidal definen un hueco, teniendo el hueco
una primera distancia (D1) en la configuracion de liberacion y una segunda distancia (D;) cuando en la configuracion
desplegada.

11. El catéter de la reivindicacion 1, en el que el centro distal (22h) comprende una forma de onda en forma de cinta
continua, y la forma de onda comprende ademas una pluralidad de muescas distales (88h), en donde cada muesca
distal se coloca entre cables flexibles adyacentes (28h) y se extiende distalmente Desde los extremos distales de los
cables flexibles (28h).

12. El catéter de la reivindicacion 11, en el que el centro distal tiene una pluralidad de indentaciones distales (88h) que
estan orientadas distalmente y una pluralidad de indentaciones proximales (90h) que estan orientadas proximalmente,
en donde las indentaciones distales y las indentaciones proximales se alternan y estan espaciadas uniformemente
alrededor Una circunferencia del eje distal.
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13. El catéter de la reivindicacion 1, en el que el centro distal tiene un primer borde de alivio de tension (31i) y un
segundo borde de alivio de tension (35i), en el que el primer borde de alivio de tension tiene una forma de onda en un
extremo distal del centro distal, y el segundo borde de alivio de tension tiene una forma arqueada en un borde proximal
del centro distal, comprendiendo ademas el centro distal al menos dos proyecciones distales (92i), en donde las
proyecciones distales estan distribuidas uniformemente alrededor de una circunferencia del centro distal.

14. Un procedimiento para formar un catéter que comprende:
formar un cuerpo de catéter alargado (12);

formar un conjunto de cable flexible (29) a partir de una Unica pieza de material con memoria de forma, teniendo el
conjunto de cable flexible una pluralidad de cables flexibles (28) unidos en un centro distal (22);

formar un borde de alivio de tension (31) en un extremo distal del centro distal en una ubicacion opuesta a la pluralidad
de cables flexibles;

calentar el conjunto de cable flexible para calentar una disposicion en forma de cesta;

conectar una pluralidad de electrodos (20) y cableado (40) a cada uno de la pluralidad de cables flexibles para formar
un conjunto de electrodos en forma de cesta que tiene una pluralidad de estrias (18) formadas a partir de la pluralidad
de cables flexibles; y

conectar el conjunto del electrodo en forma de cesta a un extremo distal del cuerpo del catéter alargado, teniendo la
pluralidad de electrodos y cableado una pluralidad correspondiente de cables (42) enrollados en un nucleo (44) y
cubiertos por una funda (30) de manera que cada electrodo se une a través de la vaina a uno de los cables de la
pluralidad, en donde el nucleo proporciona un lumen (50) a través del cual se pasa uno de los cables flexibles, de
manera que el catéter tiene un primer estado operativo en el que las estrias se arquean radialmente hacia afuera 'y
una segunda estado en el que las estrias estan dispuestas generalmente a lo largo de un eje longitudinal del cuerpo
del catéter, en donde un diametro interno del centro distal tiene un primer diametro en el primer estado operativo y un
segundo diametro en el segundo estado operativo, siendo el segundo diametro mayor que el primer diametro

15. El procedimiento para formar un catéter de la reivindicaciéon 14, en el que la pieza Unica del material con memoria
de forma comprende un tubo de aleacién de nitinol.

16. El procedimiento para formar un catéter de la reivindicacién 14, en el que el borde que alivia la tensién comprende
una parte de puente (84c, 84d, 84e) que conecta los cables flexibles al centro distal, o comprende una forma de onda
continua, teniendo la forma de onda continua una pluralidad de muescas ( 88f, 88g, 88h, 90h).

17. El procedimiento para formar un catéter de la reivindicaciéon 14, en el que el borde que alivia la tensién comprende
una pluralidad de proyecciones distales (92i).
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