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DESCRIPCION
Dispositivo de entrega de energia y procedimientos de uso
Campo técnico

La presente descripcién se relaciona en general a dispositivos y procedimientos médicos y mas particularmente a
dispositivos médicos y procedimientos para aplicar energia de radiofrecuencia al tejido.

Antecedentes

Algunos procedimientos de tratamiento médico involucran la alteracion de una region de tejido. Por ejemplo, los
procedimientos de tratamiento médico incluyen la entrega de energia para alterar una region del tejido. Los dispositivos
de energia de radiofrecuencia ("RF") son un ejemplo de dispositivos que pueden usarse para efectuar dichos
tratamientos médicos.

Algunos dispositivos de energia de RF presentan un Unico elemento de energia de RF o una pluralidad de elementos
de energia de RF discretos que deben moverse de manera repetida dentro del sujeto a fin de aplicar energia de RF
suficiente a toda la region del tejido. Dichos dispositivos de entrega de energia de RF pueden necesitar ser movidos
dentro de un paciente durante un procedimiento dado, lo que puede aumentar la complejidad, el tiempo y la energia
requerida para efectuar un procedimiento dado. El documento de los EE. UU. 2005/0288730 A1l describe un aparato
de neuromodulacién que comprende un catéter balon y un electrodo helicoidal dispuestos alrededor del balén.

Resumen

Esta descripcion puede usar las frases "en una realizaciéon”, "en realizaciones", "en algunas realizaciones" o "en otras
realizaciones", cada una de las cuales puede referirse a una o méas de las mismas o diferentes realizaciones segun la
presente descripcion. Para los fines de esta descripcidn, una frase en la forma "A/B" significa A o B. Para los fines de
esta descripcion, una frase en la forma de "A y/o B" significa "(A), (B) o (A y B)". Para los fines de esta descripcion,
una frase en la forma de "al menos uno de A, B o C" significa "(A), (B), (C), (AyB), (AyC),(ByC)o (A, ByC)".

Como se usan en esta invencion, los términos proximal y distal hacen referencia a una direcciéon o una posicion a lo
largo de un eje longitudinal de un catéter o instrumento médico. El término "proximal" hace referencia al extremo del
catéter o instrumento médico mas cercano al operador, mientras que el término "distal" se refiere al extremo del catéter
o el instrumento médico mas cercano al paciente. Por ejemplo, un primer punto es proximal a un segundo punto si
esta mas cerca del extremo del operador del catéter o instrumento médico que del segundo punto. El término de
medicion "French", abreviado como Fr o F, se define como tres veces el diametro de un dispositivo segin su medicién
en mm. Por consiguiente, un catéter de 3 mm es de 9 French en didmetro. El término "operador" se refiere a cualquier
profesional médico (es decir, doctor, cirujano, enfermero o similar) que efectla un procedimiento médico que involucra
el uso de aspectos de la presente descripcidon que se describe en esta invencion.

En un aspecto de la presente descripcion, se proporciona un montaje de entrega de energia expandible adaptado para
entregar energia eléctrica al tejido. El montaje incluye un dispositivo alargado y una porcién expandible. La porcion
expandible incluye un elemento inflable, un Unico electrodo helicoidal dispuesto en el elemento inflable y al menos una
abertura de irrigacion dentro del elemento inflable. El elemento inflable se asegura al dispositivo alargado y el Unico
electrodo helicoidal da entre alrededor de 0,5 y aproximadamente de 1,5 revoluciones alrededor del elemento inflable.
La al menos una abertura de irrigacién se adapta para permitir que el fluido fluya dentro del elemento inflable hacia
afuera del elemento inflable.

El Gnico electrodo helicoidal puede dar entre alrededor de 1 y aproximadamente 1,25 revoluciones alrededor del
elemento inflable.

Un material conductor puede disponerse en el dispositivo alargado proximal a la porcién expandible para acoplarse
eléctricamente al Unico electrodo helicoidal hacia una fuente de energia eléctrica, donde se dispone el material
conductor sustancialmente en todo el dispositivo alargado proximal a la porcién expandible. Un material aislante puede
disponerse sustancialmente en todo el material conductor del dispositivo alargado.

El material conductor y el Unico electrodo helicoidal pueden formar un material conductor unitario sin una unién
eléctrica. El material conductor y el electrodo helicoidal pueden ser una tinta elastomérica.

La porcion expandible puede incluir una seccién de transicién proximal cubierta con un material conductor que se
acopla eléctricamente al electrodo helicoidal y el material conductor en el dispositivo alargado. Un material aislante
puede disponerse en el material conductor en la seccion con forma de transicién.

El elemento inflable es un balén con una seccién sustancialmente cilindrica, donde se dispone el Unico electrodo
helicoidal. Adicional o alternativamente, la al menos una abertura de irrigacion se ubica en el elemento inflable, en el
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electrodo helicoidal y/o de manera adyacente al electrodo helicoidal.

En ciertas realizaciones, el dispositivo alargado incluye un lumen de irrigacion en el mismo y un puerto de irrigacion
en el mismo. El puerto de irrigacion puede disponerse entre el elemento inflable y puede proporcionar una
comunicacién de fluidos entre el lumen de irrigacion y el interior del elemento inflable.

En otro aspecto de la presente descripcion, se proporciona un montaje expandible para la entrega de energia adaptado
para la entrega de energia al tejido. EI montaje incluye un dispositivo alargado y un elemento expandible asegurado
al mismo. El montaje también incluye un material conductor unitario dispuesto sustancialmente en todo el dispositivo
alargado proximal al elemento expandible y en una porciéon del elemento expandible. El conductor unitario esta
desprovisto de una union eléctrica.

El elemento expandible puede ser un baldn inflable. En algunas realizaciones, el material conductor en el elemento
expandible forma una sola hélice. El elemento expandible puede incluir una porcién de transicion con el material
conductor también dispuesto en la porcién de transicion. Un material aislante puede disponerse sustancialmente sobre
todo el material conductor en el dispositivo alargado proximal al elemento expandible. La porcién de transicién puede
incluir una porcién con forma conica.

En incluso otro aspecto de la presente descripcion, se proporciona un montaje de entrega de energia expandible
adaptado para entregar energia al tejido que incluye un dispositivo alargado que comprende un lumen de irrigacién a
través del mismo y un puerto de irrigacion proximal a un extremo distal del dispositivo alargado. Un elemento inflable
se asegura al dispositivo alargado de modo tal que el puerto de irrigacion esté dispuesto dentro de una cadmara de
fluidos definida por el elemento inflable. Un electrodo se dispone en el elemento inflable y al menos una abertura de
irrigacion se proporciona y adapta para permitir que el fluido pase dentro de la camara de fluido hacia afuera del
elemento inflable. La abertura de irrigacion se dimensiona para mantener una presion dentro del elemento inflable
entre alrededor de 0,5 atm y aproximadamente 4 atm cuando una velocidad de flujo de irrigacion sustancialmente
constante se ubica entre alrededor de 5 mL/min y aproximadamente 15 mL/min.

El montaje también puede incluir un sensor de temperatura adaptado para medir la temperatura del fluido y ademas
puede incluir una fuente de energia y un mando, con el mando siendo adaptado para apagar la fuente de energia
automaticamente si una temperatura de fluido percibida se ubica por encima de un limite umbral. El sensor de
temperatura puede disponerse dentro del elemento inflable.

En algunas realizaciones, el montaje incluye un sensor de velocidad de flujo adaptado para percibir la velocidad de
flujo del fluido y puede incluir ademas una fuente de energia y un mando, con el mando siendo adaptado para apagar
la fuente de energia automaticamente en caso de percibir que la velocidad de flujo cae por debajo de un valor minimo.

El montaje puede incluir un sensor de presién adaptado para percibir la presion del fluido y puede incluir ademas una
fuente de energia y un mando, con el mando siendo adaptado para apagar automaticamente la fuente de energia si
una presion percibida cae por debajo de un valor minimo.

En incluso otro aspecto de la presente descripcién, se proporciona un procedimiento para fabricar un montaje de
entrega de energia expandible adaptado para entregar energia al tejido. El procedimiento incluye: proporcionar un
elemento inflable asegurado a un dispositivo alargado; inflar el elemento inflable; y depositar un material conductor
sobre una superficie exterior del elemento inflable para formar un Gnico electrodo helicoidal que da entre alrededor de
0,5 y aproximadamente 1,5 revoluciones alrededor del elemento inflable.

El deposito puede incluir un depdsito de vapor, chapado eléctrico, chapado no eléctrico, impresion tampografica,
rociado o inyeccién de tinta. Una mascara puede aplicarse al elemento inflable antes de la etapa de depdsito. En
algunas realizaciones, la etapa de depésito incluye el depdsito del material conductor sustancialmente en todo el
dispositivo alargado proximal al dispositivo inflable y en el elemento inflable, formando un conductor unitario. La etapa
de depdsito también puede incluir el deposito de material conductor en una seccion conica del elemento inflable.

En algunas realizaciones, se elimina la mascara, se aplica una segunda mascara sobre el electrodo helicoidal y un
material aislante se dispone sustancialmente en todo el dispositivo alargado proximal al elemento inflable. El depésito
del material aislante puede incluir el depdsito del material aislante sobre una seccidn de transicion del elemento
inflable. Adicional o alternativamente, la aplicacion de la segunda mascara puede incluir la aplicacion de la mascara
sobre toda una seccién intermedia del elemento inflable.

En incluso otro aspecto de la presente descripcién, se proporciona un procedimiento para fabricar un montaje de
entrega de energia expandible adaptado para entregar energia al tejido, el cual incluye: proporcionar un elemento
inflable asegurado a un dispositivo alargado; inflar el elemento inflable; y depositar un material conductor sobre el
dispositivo alargado y una porcion del elemento inflable en una Unica etapa de depésito para formar un conductor
unitario sin una conexién eléctrica.

La etapa de depdsito puede incluir el depdsito de material conductor sustancialmente en todo el dispositivo alargado
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proximal al elemento inflable. Adicional o alternativamente, el depdsito puede incluir el depésito del material conductor
en un patrén helicoidal en el elemento inflable.

Una mascara puede aplicarse sobre el elemento inflable. En ciertas realizaciones, la etapa de depdsito también incluye
el deposito del material conductor sobre una seccién de transicion del elemento inflable.

Una capa aislante se deposita sobre el material conductor en el dispositivo alargado.

La Unica etapa puede incluir el depésito de un material conductor elastomérico en el dispositivo alargado y una porcion
del elemento inflable en una Unica etapa de depdsito para formar un conductor unitario elastomérico.

En ciertas realizaciones, el depdsito de material conductor incluye el depésito de material conductor usando un
depésito de vapor, chapado eléctrico, chapado no eléctrico, impresion tampogréfica y rociado, o inyeccion de tinta.

En incluso otro aspecto de la presente descripcion, un procedimiento para proporcionar un fluido de irrigacion a un
dispositivo médico inflable incluye: proporcionar un dispositivo alargado con un elemento inflable asegurado al mismo,
el elemento inflable que define una camara de fluido y que comprende al menos una abertura de irrigacion en la misma
para permitir que un fluido fluya a través del elemento inflable, con el dispositivo alargado que comprende un lumen
de irrigacion que se extiende a través de la mismo y proporciona una comunicacion de fluido con la camara inflable;
hacer fluir de manera continua el fluido a una velocidad de flujo sustancialmente constante entre alrededor de 5 mL/min
y aproximadamente 15 mL/min desde una fuente de fluido y hacia dentro del lumen de irrigacion, permitiendo a la vez
que el fluido fluya hacia afuera de la camara de fluido a través de la al menos una abertura de irrigacion; y mantener
una presion de fluido dentro del elemento inflable de entre alrededor de 0,5 atm y aproximadamente 4 atm.

En incluso otro aspecto de la presente descripcion, un procedimiento para proporcionar un fluido de irrigacion a un
dispositivo médico inflable incluye: proporcionar un dispositivo alargado con un elemento inflable asegurado al mismo,
un elemento inflable que define una camara de fluido y comprende al menos una abertura de irrigacion en la misma
para permitir que el fluido fluya a través del elemento inflable, con el dispositivo alargado que comprende un lumen de
irrigacion que se extiende a través del mismo y proporciona una comunicacion de fluido a la camara inflable; y
mantener una presion sustancialmente constante entre alrededor de 0,5 atm y aproximadamente 4 atm dentro del
elemento inflable suficiente para mantener una velocidad de flujo de entre alrededor de 5 mL/min y aproximadamente
15 mL/min a través del elemento inflable y fuera de al menos una abertura de irrigacion.

En algunas realizaciones, estos procedimientos incluyen la entrega de energia de RF al tejido por medio de un
elemento de energia dispuesto en el elemento inflable. Adicional o alternativamente, podria percibirse una temperatura
del fluido de modo que, por ejemplo, la entrega de energia de RF pueda detenerse en caso de que la temperatura
percibida se ubique por encima de la temperatura umbral. La entrega de energia de RF puede detenerse si la presion
dentro del elemento inflable cae fuera de un intervalo de control y/o si el flujo a través del elemento inflable cae fuera
de un intervalo de control. La energia de RF puede entregarse a través de un conductor unitario que comprende un
electrodo que puede ser, por ejemplo, un electrodo con una configuracion helicoidal.

En ciertas realizaciones, estos procedimientos incluyen disponer de manera endovascular el elemento inflable en una
arteria renal, aplicar la energia de RF a través de un electrodo en el elemento inflable a los nervios renales para alterar
la transmision de las sefiales neurales a lo largo de los nervios renales para tratar la hipertension.

En incluso otro aspecto de la presente descripcion, un procedimiento para la entrega de energia de RF al tejido incluye:
proporcionar un dispositivo alargado con un elemento inflable asegurado al mismo, con el elemento inflable definiendo
una camara de fluido y comprendiendo al menos una abertura de irrigacion en el mismo para permitir que el fluido
fluya a través del elemento inflable, con el dispositivo alargado comprendiendo un lumen de irrigaciéon que se extiende
a través del mismo y proporciona una comunicacion de fluidos a la cAmara inflable desde una fuente de fluido; hacer
fluir de manera continua un fluido a una velocidad de flujo sustancialmente constante desde la fuente del fluido; percibir
una temperatura del fluido; detener automaticamente la entrega de energia de RF a un electrodo en el elemento
inflable en caso que la temperatura percibida del fluido esté por encima de una temperatura umbral.

Percibir una temperatura del fluido puede incluir percibir una temperatura del fluido dentro de la camara de fluido. La
entrega de energia de RF a un electrodo en el elemento inflable puede detenerse automaticamente si la temperatura
percibida del fluido se ubica por encima de alrededor de 60 grados Celsius.

En algunas realizaciones, los procedimientos ademas incluyen el posicionamiento de manera endovascular del
elemento inflable dentro de una arteria renal, y la energia de RF se aplica a través de un electrodo en el elemento
inflable a los nervios renales para alterar la transmisién de las sefiales neurales a lo largo de los nervios renales para
tratar la hipertension. La energia de RF puede entregarse a través de un conductor unitario que incluye un electrodo
que puede ser, por ejemplo, un electrodo con una configuracién helicoidal.

En incluso otro aspecto de la presente descripcion, se proporciona un procedimiento para tratar la hipertension, el cual
incluye: entregar energia de RF desde un electrodo configurado helicoidalmente y dispuesto en un elemento inflado
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dentro de una arteria renal hacia dentro de un nervio renal a fin de alterar la transmisién nerviosa renal con el objeto
de tratar la hipertensién; y hacer fluir de manera continua fluido a través del elemento inflado para enfriar el tejido
adyacente al electrodo configurado helicoidalmente.

En incluso otro aspecto de la presente descripcién, se proporciona un procedimiento para tratar la hipertension, el cual
incluye: posicionar un conductor unitario que comprende un electrodo configurado helicoidalmente y dispuesto en un
elemento inflado dentro de una arteria renal; entregar energia de RF desde el electrodo y hacia dentro del nervio renal
a fin de alterar la transmisién nerviosa renal con el objeto de tratar la hipertensién; y hacer fluir un fluido a través del
elemento inflado para enfriar el tejido adyacente al electrodo configurado helicoidalmente.

En incluso otro aspecto de la presente descripcion, un dispositivo de entrega de RF adaptado para tratar la hipertension
incluye un elemento expandible asegurado a un dispositivo alargado y un conductor unitario dispuesto en una porcion
del dispositivo alargado y una porcion del elemento inflable. Un material aislante se dispone en una porcion del
conductor unitario, formando asi un electrodo configurado helicoidalmente que se dispone en el elemento expandible.
El elemento expandible incluye una pluralidad de aberturas en el mismo.

En incluso otro aspecto de la presente descripcion, un montaje expandible para la entrega de energia, adaptado para
entregar energia eléctrica al tejido, incluye un dispositivo alargado y una porcién expandible. La porcion expandible
incluye un elemento inflable, un primer electrodo helicoidal dispuesto en el elemento inflable, un segundo electrodo
helicoidal dispuesto en el elemento inflable y al menos una abertura de irrigacién dentro del elemento inflable. El
elemento inflable se asegura al elemento alargado, el primer electrodo helicoidal da entre alrededor de 0,5 y
aproximadamente 1,5 revoluciones alrededor del elemento inflable, el segundo electrodo helicoidal da entre alrededor
de 0,5 y aproximadamente 1,5 revoluciones alrededor del elemento inflable, y la al menos una abertura de irrigaciéon
permite que el fluido fluya desde adentro del elemento inflable hacia afuera del elemento inflable.

En ciertas realizaciones, el primer electrodo helicoidal y el segundo electrodo helicoidal pueden configurarse para
operar en un modo bipolar, o el primer electrodo helicoidal o el segundo electrodo helicoidal puede configurarse para
operar en un modo monopolar. La invencién se define en la reivindicacion 1. En las reivindicaciones dependientes se
definen aspectos adicionales y realizaciones preferidas. Los aspectos, formas de realizacion y ejemplos de la presente
descripcién que no estan dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas no forman parte de la invencion y se
proporcionan Unicamente con fines ilustrativos. Ademas, los procedimientos presentados en la presente descripcion
se proporcionan solo para fines ilustrativos y son Utiles para entender la presente invencion.

Breve descripcion de los dibujos

Las figuras 1A, 1By 2 ilustran una porcidn de un dispositivo de entrega de energia que incluye un par de electrodos
helicoidales en un elemento expandible segin una realizacidn de la presente descripcion;

Las figuras 3A y 3B muestran una porcion de un dispositivo alargado segun una realizacion de la presente descripcion;

La figura 4 muestra una porcion de un dispositivo de entrega de energia que comprende un sensor de temperatura
segun una realizacion de la presente invencion;

La figura 5 ilustra una porcién de un dispositivo de entrega de energia donde las porciones de un electrodo helicoidal
estan cubiertas con un material aislante segln una realizacion de la presente descripcion;

La figura 6 ilustra un sistema para entregar energia al tejido segiin una realizacién de la presente descripcion;

La figura 7 ilustra una seccion transversal de un dispositivo de entrega de energia con un electrodo helicoidal en uso
dentro de una arteria renal segin una realizacion de la presente descripcion;

Las figuras 8 y 9 ilustran una porcién de un dispositivo de entrega de energia donde la energia de entrega a los nervios
renales a través del fluido conductor al tejido segun una realizacion de la presente descripcion;

La figura 10 es una fotografia que muestra la ablaciéon de tejido en un patrén helicoidal provocada por un dispositivo
de entrega de energia con un electrodo helicoidal segun una realizacion de la presente descripcion;

Las figuras 11A-11H ilustran un procedimiento de fabricacién de un dispositivo de entrega de energia con un electrodo
helicoidal en un elemento expandible segun una realizacion de la presente descripcion;

La figura 12 representa una realizacidn de un sistema similar al de la figura 6 representado por las resistencias de los
varios elementos segun una realizacion de la presente descripcion;

La figura 13 ilustra una configuracion alternativa en la que un capacitor, un inductor, o ambos, pueden incorporarse al
circuito de la figura 12;
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Las figuras 14 y 15 ilustran una realizacion de un sensor de presion segun una realizacién de la presente descripcion;
y

La figura 16 ilustra una porcién de un dispositivo de entrega de energia que incluye un par de electrodos helicoidales
en un elemento expandible seglin una realizacion de la presente descripcion.

Descripcion detallada

Las realizaciones particulares de la presente descripcion se describen a continuacién con referencia a los dibujos
adjuntos; sin embargo, las realizaciones descritas son meramente ejemplos de la descripcion y pueden realizarse de
varias formas. Los nimeros de referencia similares pueden hacer referencia a elementos similares o idénticos a lo
largo de la descripcion de las figuras.

Un aspecto de la descripcién es un dispositivo de entrega de RF que se adapta para entregar energia de RF al tejido.
La figura 1A ilustra una vista lateral de una regién distal del dispositivo de entrega de RF 10.

El dispositivo 10 presenta una region proximal 2, una region intermedia 4 y una region distal 6. El dispositivo 10 incluye
una porcion alargada 12 y una porcion expandible 14 (se muestra en una configuracion expandida) dispuesta en una
region distal de la porcion alargada 12. La porcion expandible 14 incluye un elemento inflable 16 en el cual se dispone
el material conductor 18.

La figura 1B ilustra una vista en perspectiva de la porcion del dispositivo que se muestra en la figura 1A, con una region
rectangular del elemento inflable 16 eliminada para ilustrar la porcion alargada 12 dispuesta dentro del elemento
inflable 16.

La figura 2 muestra una vista en corte de la porcion del dispositivo mostrado en la figura 1A. La porcion expandible 14
incluye una seccion de transicion proximal 20, una seccion intermedia 22 y una seccion de transicion distal 24. La
seccion de transicion proximal 20 y la seccién de transicién distal 24 se muestran con configuraciones conicas que se
extienden hacia la porcion alargada 12 pero no se limitan a esta configuracion. La seccion intermedia 22 presenta una
forma sustancialmente cilindrica cuando el elemento inflable 16 se encuentra en la configuracién expandida que se
muestra en las figuras 1A, 1By 2. El extremo proximal del elemento inflable 16 y el extremo distal del elemento inflable
16 estan aseguradas al catéter 26, que forma parte de la porcion alargada 12.

El material conductor 18 esta dispuesto en el catéter 26 proximal a la porcion expandible 14, y también esta dispuesto
en la seccion cilindrica del elemento inflable 16 en un patrén helicoidal que forma un electrodo helicoidal 19, como se
muestra. En la region proximal 2 y en la seccién proximal 20 de la porcion expandible, un material aislante 34 se
dispone en la capa de material conductor 18. En la seccién intermedia cilindrica 22 de la porcion expandible 14, el
material aislante 34 no est& dispuesto en el electrodo helicoidal, permitiendo que la energia sea entregada al tejido a
través del material conductor 18. En la regién proximal 2 del dispositivo, y en la seccion proximal 20 de la porcion
expandible 14, el material conductor 18 esta cubierto con una capa de aislante y por consiguiente la energia no se
aplica al tejido en esas areas. El material conductor que no esta cubierto por el material dieléctrico en la porcién distal
del sistema se considera como un electrodo. En esta realizacion, el material conductor y el electrodo son el mismo
material.

El material conductor 18 se dispone sustancialmente en todo el catéter 26 en la region proximal 2 del dispositivo.
"Sustancialmente en todo" o "sustancialmente todo" o sus derivados, como se usan en esta invencién, incluyen la
totalidad de la superficie del catéter 26, pero también incluyen la mayor parte de la superficie del catéter. Por ejemplo,
aln si unas pocas pulgadas del extremo proximal del catéter 26 no estan cubiertas con material conductor, se
considerara que el material conductor esta dispuesto sustancialmente en todo el catéter. El material conductor 18 y el
material aislante 34 se extienden 360 grados alrededor del eje del catéter, en vez de cubrir solamente secciones
laterales discretas del catéter. De manera alternativa, en algunas realizaciones, el conductor cubre solo una porcion
de la superficie lateral del eje del catéter. El material conductor y el material aislante pueden cubrir la totalidad o solo
una porcion de la seccion de transicion proximal de la porcion expandible. El aislante normalmente cubrira la totalidad
del material conductor en esta region. Sin embargo, el material conductor y el material aislante también podrian estar
dispuestos en la seccidn distal 24 de la porcion expandible 14.

En algunas realizaciones, el electrodo helicoidal da alrededor de 0,5 a aproximadamente 1,5 revoluciones alrededor
del elemento inflable. El nimero de revoluciones se mide sobre la longitud del electrodo helicoidal. El electrodo puede
extenderse desde la seccion de transicion proximal a la seccién de transicién distal (como se muestra en la figura 2),
pero el electrodo puede extenderse sobre cualquier seccion del elemento inflable. Por ejemplo, el extremo proximal
del electrodo puede estar dispuesto de manera distal a la secciéon de transicién proximal, y el extremo distal del
electrodo puede disponerse proximal a la seccién de transicién distal.

Una revolucion recorre 360 grados alrededor del eje longitudinal del elemento expandible. Una revolucion del

electrodo, junto con una vista posterior del dispositivo inflable, forma un circulo, aunque dependiendo de la forma
transversal del elemento expandible, el electrodo puede formar cualquier variedad de formas en una vista posterior.
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Por lo tanto, un electrodo que da 0,5 revoluciones recorre una mitad de 360 grados, o 180 grados. Un electrodo que
da 0,5 revoluciones presenta extremos distales y proximales que se ubican en lados opuestos del balén. En una vista
posterior del elemento inflable con una seccién transversal circular, un electrodo que da 0,5 revoluciones presenta una
forma semicircular o de C.

El extremo proximal del electrodo puede disponerse en cualquier parte del elemento expandible y el extremo distal del
electrodo puede estar en cualquier parte del elemento expandible, siempre que el extremo proximal sea proximal al
extremo distal. En algunas realizaciones, el extremo proximal del electrodo esta en el limite entre la seccion de
transicion proximal y la seccion intermedia cilindrica del elemento expandible, y el extremo distal del electrodo se ubica
en el limite entre la seccién de transicion distal y la seccion intermedia cilindrica. En otras realizaciones, el extremo
proximal del electrodo se dispone de manera distal al limite entre la seccion intermedia proximal y la seccién intermedia
cilindrica del elemento expandible, y el extremo distal se ubica proximal al limite entre la seccion de transicion distal y
la seccion intermedia central del elemento expandible. En estas otras realizaciones, se considera que el electrodo se
extiende a lo largo de un subconjunto de la longitud de la seccion intermedia central del elemento expandible. En la
realizacién que se muestra en la figura 1B, el electrodo da alrededor de 1 revolucién alrededor del elemento inflable.
En algunas realizaciones, el electrodo da alrededor de 0,5 revoluciones alrededor del elemento inflable. En algunas
realizaciones, el electrodo da alrededor de 0,75 revoluciones alrededor del elemento inflable. En algunas realizaciones,
el electrodo da alrededor de 1 revolucion alrededor del elemento inflable, en algunas realizaciones el electrodo da
alrededor de 1,25 revoluciones alrededor del elemento inflable. En algunas realizaciones, el electrodo da alrededor de
1,5 revoluciones alrededor del elemento inflable.

El dispositivo de adapta para acoplarse a un generador de RF, que suministra corriente de RF a través del material
conductor 18 en el catéter 26 y el elemento inflable 16. De esta manera, la corriente de RF puede entregarse al tejido
deseado. Por consiguiente, la energia se aplica al tejido en la configuracion del material conductor en la seccion
intermedia 22 de la porcion expandible 14, la cual, en esta realizacion, presenta una configuracion helicoidal o espiral.

Dentro de la porcién expandible, el catéter 26 no esta cubierto con material conductor ni material aislante. El catéter
26 incluye el lumen del elemento guia 36 y un lumen de inflacién 28, al que en esta invencién también se hace
referencia como lumen de irrigacion, que se extiende a través del mismo. El lumen del elemento guia 36 se extiende
desde el extremo proximal del dispositivo (no se muestra) hasta el extremo distal. El lumen de irrigacién 28 se extiende
desde el extremo proximal del catéter 26 (no se muestra) hasta una ubicacion dentro del elemento inflable 16. El puerto
de irrigacion 30 esta ubicado dentro del elemento inflable 16, entremedio de los extremos proximal y distal del lumen
de irrigacion 28. El lumen de irrigacion 28 y el puerto de irrigacion 30 proporcionan una comunicacion de fluidos entre
el lumen de irrigacion y el interior del elemento inflable 16. Las figuras 3A y 3B ilustran vistas adicionales del lumen
del elemento guia 36, el lumen de irrigacion 28 y el puerto de irrigacion 30. En algunas realizaciones, el catéter 26
oscila en tamafio entre 2 y 8 French, y en algunas realizaciones es de 4 Fr. En algunas realizaciones, el lumen del
alambre guia es de entre 1 y 4 Fry en algunas realizaciones es de 2,5 Fr.

La porcién expandible 14 incluye una o mas aberturas de irrigacion 38 para permitir que el fluido de irrigacion pase
desde dentro del elemento inflable 16 hacia afuera del elemento inflable 16. Las aberturas de irrigacion pueden
formarse Unicamente en la seccién de electrodos de la porcion expandible 14 (véase, por

Ejemplo, la figura 1A), solo en la seccidn sin electrodos de la porcion inflable 14, o tanto en la seccién de electrodos
como en la seccion sin electrodos. El fluido de irrigacion se adapta para enfriar el material conductor 18 y/o el tejido.
Las aberturas permiten que el fluido fluya fuera del baldn, permitiendo ya sea un suministro continuo o discontinuo de
fluido desde un depdsito de fluido, a través del lumen y dentro del balén. En algunas realizaciones, el fluido de irrigacion
se enfria antes de ser entregado.

La figura 4 ilustra una porcion de una realizacién de un dispositivo de entrega de RF. El dispositivo de entrega 110 es
similar al dispositivo de entrega de RF que se muestra en las figuras 1-3. El dispositivo 110 incluye un eje de catéter
126 cubierto con material conductor 118, sobre el que se dispone el material aislante 134. El material aislante 134
también se dispone en la seccion de transicion proximal de la porcion expandible 114, de manera similar a la
realizacién que se muestra en las figuras 1-3. El elemento inflable también presenta un material conductor 118
dispuesto en el elemento inflable en la forma de un electrodo helicoidal. El catéter 126 presenta un lumen del elemento
guia 136 y un lumen de irrigacién 128 alli dentro.

El dispositivo 110 también incluye al menos un marcador 127 dispuesto en el catéter 126 de modo tal que el marcador
se ubica dentro de la porcién expandible 114 (mostrada como balén). El dispositivo 110 también incluye un puerto de
irrigacion 130 en comunicacion de fluidos con el lumen de irrigacion 134. El dispositivo 110 también incluye un sensor
de temperatura 129, como un termopar, un detector de temperatura de resistencia o un termistor, que se acopla
eléctricamente desde el extremo proximal del dispositivo (no se muestra) a través del lumen de irrigaciéon 128, fuera
del puerto de irrigacién 130, y es asegurado en su region distal al catéter 126. Alternativamente, el sensor de
temperatura podria estar dispuesto en la superficie interna o externa del elemento inflable 116. En algunas
realizaciones, el marcador 127 es un marcador radiopaco compuesto de Pt, Ptlr u otro material radiopaco adecuado.
En algunas realizaciones, el marcador también puede comprender caracteristicas visibles bajo una fluoroscopia que
permite la visualizacion de la orientacion rotatoria del marcador y, por lo tanto, la seccién expandible. Esto permite que
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el médico pueda observar la ubicacion del elemento expandible y el electrodo helicoidal y/o realinearlos segun sea
necesario dentro de la arteria renal.

El fluido de irrigacién se adapta para enfriar el electrodo en el elemento inflable. El fluido de irrigacion enfria el electrodo
de RF a medida que fluye dentro del elemento inflable y después de que pasa a través de las aberturas, a medida que
fluye por la superficie externa del elemento inflable. El sensor de temperatura 129 se adapta para percibir la
temperatura del fluido dentro del elemento inflable 116. La sefial del sensor de temperatura puede usarse en un
mecanismo de control de retroalimentacién para controlar el flujo del fluido desde un depésito de fluido (no se muestra)
hacia dentro de un elemento inflable. Alternativamente, el fluido de irrigaciéon puede entregarse a una velocidad
sustancialmente constante y la sefial del sensor de temperatura usada como sefial para apagar automaticamente el
generador de RF si la temperatura percibida del fluido es mayor al limite umbral, terminando de ese modo con esa
porcién del procedimiento. Dicha condicién se considera una falla y después de la identificacion y resolucion de una
falla, un procedimiento puede reiniciarse. La figura 5 ilustra un dispositivo de entrega en el que las porciones del
conductor helicoidal han sido cubiertas por un material aislante 734, que forma una pluralidad de ventanas discretas
con forma circular que rodean las aberturas 717 en un conductor eléctrico 718. De esta manera, es posible usar un
Unico conductor pata crear un nimero discreto de zonas de quemaduras siguiendo una ruta helicoidal a lo largo y
alrededor de la pared de un vaso sanguineo.

Un aspecto de la descripcion es un sistema para entregar energia de RF a un tejido en tratamiento. La figura 6 ilustra
un sistema 300 adaptado para entregar energia de RF a un tejido en tratamiento. El sistema 300 incluye un dispositivo
de entrega de energia de RF 302, que puede comprender cualquiera de los dispositivos de entrega de energia de RF
descritos en esta invencion. El dispositivo de entrega 302 se muestra incluyendo un elemento inflable 316, un elemento
de entrega de energia helicoidal 319, aberturas de irrigacién 330, un alambre guia 310 y un miembro alargado 312.

El sistema 300 también incluye una carcasa externa 320 que incluye una pantalla 322 y un mando 324. La carcasa
incluye un conector 336, que se adapta para conectarse al cable de la interfaz del instrumento 314. El sistema 300
incluye un depdsito de fluido 326, que esta en comunicacion de fluidos con el dispositivo de entrega 302 mediante una
linea de irrigacién 328. El sistema también incluye una bomba de fluido 331, un sensor de presién opcional 332 y un
sensor de burbujas opcional 334. El sistema también incluye 300 una placa de puesta a tierra 0 un conjunto de placas
de puesta a tierra 340 que se adapta a un mando 324 por medio de un conector 346.

En las figuras 14 y 15, se muestra una realizacion del sensor de presion 332 del sistema en la figura 6. El sensor de
presion 332 incluye una carcasa, que comprende una porcion de captura 335 y un sensor de fuerza 333. La porcion
de captura 335 se configura para que rodee sustancialmente el tubo de irrigacion 328. De manera adicional, la porcion
de captura 335 captura los tubos 328 de modo que la porcién de la pared del tubo de irrigacion 328 quede comprimida
contra el sensor de fuerza 333. La fuerza que experimenta el sensor de fuerza es entonces una funcion de la fuerza
asociada por la compresion del tubo de irrigacion y la presion dentro del tubo de irrigacién. En la operacion, la medicion
se hace bajo una condicién sin flujo que describe la compensacién asociada a la compresion del tubo de irrigacion.
Esta mediciéon de compensacion se efectlia antes de la iniciacion de un procedimiento y puede repetirse al inicio de
cada ciclo de funcionamiento. A continuacién, este valor se usa como una compensacion para mediciones
subsiguientes efectuadas bajo condiciones de flujo. Después se usa una calibracion de fuerza/presion por tipo de tubo
y por tubo para convertir la sefial de fuerza en un valor de presion.

La descripcion incluye procedimientos de uso de cualquiera de los sistemas y dispositivos de entrega de RF de esta
invencién. En algunas realizaciones, los dispositivos y/o sistemas se usan para tratar la hipertension por medio de la
alteracion de la transmision dentro de los nervios renales adyacentes a una o ambas arterias renales.

Los procedimientos presentes controlan la neuromodulacion renal por medio de mecanismos de calentamiento
térmico. Muchas realizaciones de dichos procedimientos y sistemas pueden reducir la actividad del nervio simpatico
renal. La neuromodulacion inducida de manera térmica puede lograrse por medio de estructuras de calentamiento
asociadas a la actividad neural renal mediante un aparato posicionado cerca de las fibras neurales objetivas. La
neuromodulacion inducida de manera térmica puede lograrse mediante la aplicacién de esfuerzo térmico a las
estructuras neurales a través del calentamiento para influenciar o alterar estas estructuras. De manera adicional o
alternativa, la neuromodulacion térmica puede ser debido a, al menos en parte, la alteracién de las estructuras
vasculares, tales como arterias, arteriolas, capilares o venas que perfunden las fibras neurales objetivas o el tejido
circundante.

Los mecanismos de calentamiento térmico para la neuromodulacion incluyen tanto la ablacién térmica como el dafio
o la alteracion térmica no ablativa (por ejemplo, por medio de un calentamiento sostenido o resistivo). Los mecanismos
de calentamiento térmico pueden incluir el incremento de la temperatura de fibras neurales objetivas por encima de
un umbral deseado para lograr una alteracion térmica no ablativa, o por encima de una temperatura mas alta para
lograr la alteracion térmica ablativa. Por ejemplo, la temperatura objetiva puede ser mayor a la temperatura corporal
(por ejemplo, aproximadamente 37 grados Celsius) pero inferior a alrededor de 45 grados Celsius para una alteracién
térmica no ablativa, o la temperatura objetiva puede ser de alrededor de 45 grados Celsius o0 mayor para la alteracion
térmica ablativa.
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Es posible especificar la duracion de la exposicion a los estimulos térmicos para afectar una medida o grado de eficacia
de la neuromodulacion térmica. Por ejemplo, la duracion de la exposicion puede ser tan breve como de alrededor de
5, 10, 15, 20, 25 o 30 segundos, o puede ser mas larga, como alrededor de 1 minuto, o incluso mas, como alrededor
de 2 minutos. En otras realizaciones, la exposicion puede ser intermitente o continua a fin de lograr el resultado
deseado.

En algunas realizaciones, la neuromodulacién renal inducida de manera térmica puede lograrse mediante la
generacioén y/o aplicacién de energia térmica a las fibras neurales objetivas, como ser, por ejemplo, a través de la
aplicacion de un campo de energia "térmica", incluyendo energia electromagnética, radiofrecuencia, ultrasonido
(incluyendo el ultrasonido focalizado de alta intensidad), microondas, energia de luz (incluyendo laser, infrarrojo y
energia cercana a la banda infrarroja), etc., a las fibras neurales objetivas. Por ejemplo, la neuromodulacion renal
inducida de manera térmica puede lograrse por medio de una entrega de un campo energético térmico pulsado o
continuo a las fibras neurales objetivas. El campo de energia puede ser de una magnitud y/o duracién suficiente para
inducir de manera térmica la neuromodulacion en las fibras objetivas (por ejemplo, para calentar o extirpar de manera
térmica, o necrosar las fibras). Como se describe en esta invencion, los sistemas y procedimientos adicionales y/o
alternativos también pueden usarse para una neuromodulacion renal inducida de manera térmica.

El campo de energia modula de manera térmica la actividad a lo largo de las fibras neurales que contribuyen a la
funcion renal por medio del calentamiento. En varias realizaciones, la modulacion térmica al menos parcialmente
desnerva el rifion inervado por medio de fibras neurales por medio del calentamiento. Esto puede lograrse, por ejemplo,
por medio de la ablacion térmica o la alteracion no ablativa de las fibras neurales objetivas.

En algunos usos en los que la energia de RF se usa para extirpar el nervio renal, el dispositivo de entrega de RF se
posiciona primero dentro de una o mas arterias renales y la energia de RF se entrega hacia dentro de los nervios
renales para alterar la transmisién nerviosa de manera suficiente a fin de tratar la hipertension. Preferentemente, el
patron de alteracion dentro de la arteria se extiende de manera sustancial 360 grados alrededor de la arteria. Se ha
demostrado que los electrodos para tratar el tejido que cae diamétricamente en un plano Gnico normal u oblicuo al eje
longitudinal del vaso sanguineo aumentan el riesgo de estenosis en un vaso tratado con energia de RF. Los patrones
espirales, o helicoidales, como se describen en esta invencion crean patrones de tejido tratado para el cual la
proyeccion a lo largo del eje longitudinal es circular y, por lo tanto, presentan una alta probabilidad de tratar cualquier
nervio renal que pase a lo largo de la periferia de la arteria renal. Sin embargo, los patrones presentan un riesgo
minimo de provocar una estenosis. Los intentos anteriores han usado un electrodo de punto en un extremo distal o
region distal de un dispositivo. En estos intentos, el electrodo se dispone en la arteria renal y después se entrega la
energia de RF. Para alterar el tejido del nervio renal en un patrén no circunferencial que usa un electrodo de punto, el
dispositivo primero se posiciona dentro de la arteria renal de manera adyacente al tejido arterial. Después se entrega
la energia de RF a fin de alterar una regién del nervio renal. Entonces, el dispositivo debe moverse de manera axial
(distal o proximalmente) y rotarse, y debe proporcionarse una entrega de RF adicional. El movimiento y entrega de RF
se repite en un patron hasta que los nervios renales hayan sido alterados de manera suficiente. Los movimientos
repetidos consumen tiempo y aumentan la complejidad del proceso general para el médico. Durante una situacion de
emergencia, el médico puede perder el rastro de la posicion y secuencia de quemaduras previas, poniendo en peligro,
de ese modo, la probabilidad de crear un patrén suficiente para tratar el tejido neural o ser forzado a aumentar el
namero de quemaduras, sobretratando asi al paciente.

El uso de un unico electrodo helicoidal como se describe en la presente invencién proporciona mejoras
procedimentales en comparacion con los intentos previos. Al usar un electrodo con la configuracion de la region de
tratamiento deseada, el dispositivo no debe moverse para alterar el tejido en una configuraciéon de tratamiento
deseada. En particular, el dispositivo no debe moverse de manera axial ni rotarse para tratar toda una region de
tratamiento del nervio renal. Esto reduce el tiempo general del tratamiento. De manera adicional, esto permite que la
energia sea entregada a una region que se desea tratar en una variedad de pacientes con una predictibilidad mucho
mayor. De manera adicional, si se usan marcadores que permiten una alineacion rotatoria, el dispositivo podria
moverse y/o eliminarse y después reemplazarse y realinearse, permitiendo que el procedimiento se reinicie en un
momento posterior.

En la figura 7, se muestra un procedimiento de uso de un dispositivo de entrega de RF para tratar la hipertensién y
dicho dispositivo se describird usando el dispositivo en la figura 4 y el sistema que aparece en la figura 6. Los
procedimientos descritos en esta invencion pueden llevarse a cabo mediante otros sistemas y otros dispositivos de
entrega de RF, como los dispositivos de RF descritos en esta invencion.

El dispositivo de entrega de RF se posiciona en una arteria renal usando un acceso percutaneo a través de una arteria
femoral. La porcidon expandible se entrega hacia dentro de la arteria renal en una configuraciéon colapsada (no se
muestra). Una vez que la porcién expandible esta posicionada, por medio de la bomba 330, se bombea el fluido desde
el depésito de fluido 326 en una configuracién de control de circuito abierto, bajo un flujo constante, a través de la linea
de irrigacién 328 y hacia dentro del elemento inflable 116. El flujo de fluido hacia dentro del elemento inflable 116 hace
que el elemento inflable 116 se expanda. El dispositivo 110 en la figura 7 esta en una configuracion entregada, o
expandida, dentro de la arteria renal 1000. La tGnica intima 1001 esta rodeada por la tinica media 1002, que a su vez
esta rodeada por el tejido adventicio 1003. Los nervios renales del tejido 1004 se muestran dentro del adventicio y
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algunos nervios renales que no se muestran se encuentran dentro de la tinica media.

El fluido pasa continuamente a través de las aberturas 138 en la porcion expandible a medida que es reemplazado
con fluido nuevo del depdsito de fluido 326. Una vez que esta completamente expandido, el material conductor 118
en el elemento inflable asume la configuracion helicoidal en su totalidad, como se muestra en las figuras 4 y 7.
Entonces, la energia de RF se entrega al electrodo helicoidal en el elemento inflable. La unidad de control 324 controla
los parametros de la corriente alterna de RF siendo entregada a través del material conductor en el catéter y el
electrodo helicoidal en el elemento inflable.

En general, las caracteristicas de la sefial de RF se escogen para aplicar la energia a profundidades a las que los
nervios renales estan dispuestos, a fin de extirpar de manera efectiva los nervios renales. En general, se selecciona
la potencia para extirpar una mayoria de los nervios renales adyacentes a donde se posiciona el dispositivo dentro del
nervio renal. En algunas realizaciones, el tejido se extirpa a una profundidad de entre alrededor de 3 mm hasta
aproximadamente 7 mm desde el tejido mas cercano al dispositivo en la arteria renal.

La sefial de RF puede presentar las siguientes caracteristicas, pero no se pretende que éstas sean limitantes: la
frecuencia es de entre alrededor de 400 KHz hasta aproximadamente 500 KHz y es una onda senoidal; la potencia es
de entre alrededor de 30 W a alrededor de 80 W, el voltaje es de entre alrededor de 40 v hasta aproximadamente 80
v; y la sefial es una sefial intermitente.

El tejido tratado con la energia de RF por medio del electrodo helicoidal comprendido se muestra como regiones 1005,
delineadas por una linea discontinua. Como se ilustra, una regién del tejido tratado 1005 adyacente a la seccion en
corte del conductor 118 incluye un nervio 1004. El dispositivo se muestra como en uso en modo monopolar con un
electrodo de retorno 340 posicionado en algun lugar sobre la piel del paciente.

La unidad de control 324 controla la operacion de la bomba 330 y por lo tanto controla la velocidad del flujo del fluido
desde el deposito hacia dentro del elemento inflable. En algunas realizaciones, la bomba estd bombeando
continuamente a una velocidad de flujo constante, de modo tal que el flujo desde el depdésito es continuo, como se
ilustra en la figura 7. En algunas realizaciones, la bomba se opera en una configuracién de circuito abierto y flujo
constante, donde la velocidad de la bomba no se ajusta como una funcién de cualquier parametro de control que no
sea una condicién de sobrepresion percibida por el sensor de presion 332, en cuyo caso la entrega de potencia de RF
llegara a su fin, la bomba se apagara y la condicién de sobrepresién se informara al operador.La bomba se opera
normalmente durante un periodo que abarca la entrega de la energia de RF y se apaga poco después de la conclusién
del procedimiento o si el sensor de presion percibe una condicion indeseable, discutida en esta invencion.

El fluido de irrigacién se entrega desde la bomba, a través de la linea de irrigacion 328 al lumen de irrigacién 128 al
puerto de irrigacion 130 dentro del elemento inflable 116 y después hacia fuera del elemento inflable a través de las
aberturas de irrigacion 138. La presion medida en el sensor de presion es impulsada por la velocidad de flujo y la suma
en serie de la resistencia del fluido de todos los elementos en la ruta de fluido. La eleccion de la velocidad de flujo del
fluido es impulsada por la velocidad de enfriamiento requerida y limitada por la cantidad de fluido irrigante que puede
ser tolerada por el paciente, la cual se entrega durante la suma de los ciclos de tratamientos. El sistema estéa disefiado
de modo tal que en el flujo de fluido deseado haya una presion de operacion definida dentro del elemento inflable. Una
presion de inflacion éptima del elemento inflable es una presion suficiente para inflar por completo el elemento inflable,
de modo tal que el electrodo de RF involucre el tejido en tratamiento. La presion operativa dentro del elemento inflable
sera impulsada por el flujo del fluido, el nUmero de aberturas y sus secciones transversales. La distribucion, el nUmero
y la seccion transversal de las aberturas de irrigacion seran impulsados por la velocidad de flujo, la configuracion del
electrodo, la presion operativa pretendida y la velocidad de salida maxima deseada para el fluido de irrigacion. Si el
numero de aberturas es demasiado pequefio y la distribucién es demasiado dispersa en algunas areas de la superficie,
no recibiran la irrigacion adecuada y de ese modo estaran sujetas a un sobrecalentamiento y la posible carbonizacién
del tejido. Para un conjunto de aberturas circulares y una velocidad de flujo dada, la velocidad de salida media para el
fluido de irrigacion disminuira a medida que el nimero de aberturas aumente, mientras se reduce el area transversal
de cada abertura de modo tal que la resistencia del fluido de la suma de las aberturas sea adecuada para mantener
la presidn de inflacion deseada. Minimizar la velocidad de salida del fluido de irrigacién minimiza o impide la posibilidad
de que las lesiones se reduzcan a través del tejido en tratamiento.

Ahora se proporciona un conjunto de condiciones operativas y parametros de disefio, el cual no pretende ser limitante.
Una presion de inflacion entre alrededor de 0,5 atm y menos de aproximadamente 4 atm usada con un elemento
inflable no distensible de aproximadamente 0,75 mil (~19 um) de grosor asegura el involucramiento del tejido en una
arteria renal. En algunas realizaciones particulares, la presion de inflacion es de alrededor de 2 atm +£ 0,5 atm. La
velocidad de entrega del fluido de irrigacion es de entre alrededor de 1 mL/min y aproximadamente 20 mL/min. En
algunas realizaciones particulares, la velocidad de entrega es de alrededor de 10 mL/min +/- 2 mL/min. La porcion
expandible incluye ocho aberturas de irrigacion de alrededor de 2,6 mil (0,0026 pulgadas) en diametro distribuidas a
cada lado del electrodo helicoidal y equitativamente espaciadas a lo largo del borde del electrodo. En dicha
configuracion, la velocidad de salida media es de alrededor de 6 m/s. En algunas realizaciones, la velocidad de salida
del fluido media es de entre alrededor de 1 m/s y aproximadamente 20 m/s.
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No se pretende que los parametros operativos anteriores sean limitantes. Por ejemplo, la presion de inflacién puede
ser de entre alrededor de 0,5 atm (0 menos) y aproximadamente 10 atm (la velocidad de flujo puede ser de alrededor
de 1 mL/min a aproximadamente 50 mL/min, y es posible incorporar al dispositivo cualquier nimero adecuado de
aberturas con cualquier tamafio adecuado. Las aberturas pueden ser del mismo tamafio o no y también pueden estar
distribuidas uniformemente o no a través y/o alrededor del electrodo. Las aberturas se dimensionan de modo tal que
la resistencia total del conjunto de aberturas sea adecuada para mantener las presiones definidas en esta invencion
internas para el elemento inflable en los flujos deseados descritos en esta memoria. De manera alternativa, la
resistencia total es tal que los flujos deseados descritos en esta invencion se mantienen en las presiones deseadas
descritas en esta memoria. La resistencia total para la combinacion paralela de las aberturas se calcula como la inversa
a la suma de las inversas de las resistencias de la abertura individual.

El sistema mostrado también incluye un sensor de presiéon 332 que se adapta para determinar si la presion aumente
por encima o cae debajo de los limites umbrales. Si la presién del fluido aumenta por encima de un limite establecido,
el mando apaga la energia de RF y la bomba de fluido 330 se apaga automaticamente. Si una o mas aberturas se
bloguean, evitando que el fluido pase hacia fuera del balén, la presién puede elevarse, lo cual puede evitar que el
electrodo se enfrie de manera suficiente. Por lo tanto, el mando 324 ejecuta la bomba de fluido 330 de una manera
binaria, ya sea de flujo abierto o cerrado.

El sistema, como se muestra, también incluye un sensor de temperatura 129 asegurado al catéter dentro del elemento
inflable. Si la temperatura percibida del fluido esta por encima de un limite umbral, el fluido no enfriara el electrodo de
manera adecuada. Si la temperatura percibida del fluido se ubica por encima de un limite umbral, la unidad de control
324 se adapta para cesar la entrega de corriente de RF. La temperatura del fluido en el balén puede subir si una o
mas aberturas estan bloqueadas, evitando que el electrodo se enfrie adecuadamente y también aumentando el riesgo
de carbonizacién. Generalmente, en caso de que esto también ocurra, la presion del fluido aumentara por encima del
limite umbral. En algunas realizaciones, el sistema presenta solo uno de los siguientes: el sensor de temperatura o el
de presion.

El sistema también puede incluir un sensor de burbujas 334, que se adapta para percibir burbujas en la linea de fluido
y se comunica con la unidad de control 324 para apagar la bomba 330 en caso de detectar burbujas de un volumen
suficiente.

El sistema también puede incluir un sensor de flujo para determinar si la velocidad del flujo se ha ido por debajo o por
encima de los limites umbrales. Si la velocidad del flujo se ubica por encima o por debajo de los limites umbrales, la
entrega de energia de RF se detiene automaticamente y la bomba se apaga de la misma manera.

En una realizacién alternativa a la de la figura 6, el control de flujo constante del sistema puede ser reemplazado por
el control de presidn constante. En dicho sistema, es posible mantener el depdsito 326 a una presiéon dentro del
intervalo de presion prescrita usando, por ejemplo, entre otros, un brazalete de tensiémetro de bolsa IV u otros medios
adecuados, y la bomba puede reemplazarse con un sensor de flujo o un mando de flujo. En dicho sistema, la presion
se mantiene a un nivel sustancialmente constante dentro del intervalo prescrito y la velocidad de flujo se monitorea.
Cuando la velocidad del flujo cae fuera del intervalo prescrito, la entrega de energia de RF llega a su fin.

En general, usar un nimero mayor de pequefios orificios proporciona sustancialmente la misma resistencia que un
namero mas reducido de orificios grandes, pero la velocidad de salida promedio del flujo disminuye.

La figura 8 ilustra una porcion de una realizacion de un dispositivo de entrega de RF donde la porcién expandible
presenta una configuracion general de mancuerna y la energia se entrega al tejido a través del fluido conductor. El
dispositivo de entrega de RF 210 incluye una porcién expandible 222 que comprende un elemento inflable 216 en el
cual se dispone un material conductor 218 con una configuracién helicoidal. El catéter presenta un lumen del elemento
guia 236 y un lumen de irrigacion 228. Una capa conductora y una capa aislante se disponen en el catéter como en la
realizacién de las figuras 1-5. Las porciones proximales y distales del elemento inflable 216 presenta didmetros que
son mayores a la seccién intermedia, de modo que la porcion expandible presenta una forma general de mancuerna.
Al inflarse, los extremos de mayor didametro proximal y distal de la porcidon expandible 214 entran en contacto con la
pared del vaso, mientras que se deja un espacio entre la seccién cilindrica 222 del elemento expandible y la pared del
vaso, como se ilustra en la figura 8. El fluido de irrigacién que fluye a través de las aberturas de irrigacién 238 llena el
espacio entre la seccién cilindrica 222 y el tejido, y la corriente desde el electrodo helicoidal es transportada a través
del fluido de irrigacion y hacia dentro del tejido adyacente. En esta configuracién, el electrodo helicoidal no entra
directamente en contacto con el tejido, por lo tanto, la uniformidad del calentamiento resulta mejorada y el riesgo de
carbonizacion o sobrecalentamiento del tejido se reduce.

El dispositivo 210 también se adapta para consultar los tejidos nerviosos adyacentes al dispositivo, pero no
necesariamente debe incluir esta funcionalidad. El dispositivo 210 incluye electrodos de conduccion nerviosa 215
ubicados en la superficie externa de los extremos proximal y distal con forma de mancuerna de la porcién expandible
214. En el uso, una sefial eléctrica, normalmente un pulso o grupo de pulsos de corriente baja se transmite a uno de
los electrodos de conduccion. Esto dispara una respuesta en los nervios renales adyacentes, la cual después viaja a
lo largo de los nervios y en algun tiempo "t" posterior es percibida por el electrodo opuesto cuando la sefial esta
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viajando en la direcciéon adecuada. Al alternar qué electrodo se usa como excitador y cual como sensor, ambos
cambios en la conduccion de nervios eferentes y aferentes en los nervios renales puede monitorearse como una
funcién de los tratamientos de RF inducidos por el electrodo de RF. Los electrodos de conduccién se conectan a los
circuitos sensores en el mando por medio de cables que viajan dentro del eje del catéter, como en el lumen de
irrigacién, o limenes adicionales (no se muestran), o bien podrian aplicarse conductores mlltiples a la superficie
externa del eje (no se muestra).

La figura 9 ilustra el dispositivo de entrega 210 en una configuracion entregada, o expandida, dentro de una arteria
renal. Las areas 1005 indican el tejido tratado por medio de la aplicacion de energia de RF entregada por medio del
electrodo helicoidal. Un area 1005 adyacente al conductor 218 rodea un nervio renal 1004. Las flechas muestran el
movimiento del fluido de irrigacién. El fluido entra al elemento inflable 216 en un puerto de irrigacion 230 como
muestran las flechas 1006. Después, el fluido fluye hacia afuera del elemento inflable 216 en las aberturas de irrigacion
238, como muestran las flechas 1007. A continuacién, el fluido fluye hasta pasar los electrodos de conduccién 215
hacia dentro del torrente sanguineo, como muestran las flechas 1008.

En el uso, la configuracién de mancuerna crea un pequefio espacio entre el electrodo helicoidal y la pared arterial. El
fluido de irrigacion, como una solucién salina, puede usarse para que actie como un conductor y transfiera la energia
desde el electrodo hacia el tejido. En un sistema como este, las variaciones de impedancia, en la interfaz entre el tejido
y el electrodo, asociadas a irregularidades de la superficie y las variaciones en el contacto entre el electrodo y el tejido
se minimizaran. De esta manera, el fluido puede actuar tanto para enfriar el electrodo como para transferir energia al
tejido. La fina capa de fluido entre el electrodo y el tejido también puede evitar la adherencia y afiadir lubricacion.

A menos que se indique especificamente lo contrario, la realizacién de la figura 7 incluye caracteristicas asociadas
con la realizacion de la figura 4.

La configuracioén del dispositivo de RF 210 es menos dependiente de las consideraciones enumeradas anteriormente
con respecto a la realizacion en la figura 4, dado que el fluido de irrigacion no impacta directamente sobre el tejido en
tratamiento y se le permite circular por el espacio entre la pared del vaso y la seccién cilindrica central 222. Dicha
configuracién adicionalmente requiere menos fluido de irrigacion para evitar una carbonizacion cuando el electrodo
129 no hace contacto directamente con el tejido.

En el uso, la realizacion de la figura 5 se usa para crear un patron de quemaduras helicoidales discontinuas formadas
a partir de una pluralidad de areas de quemaduras discretas en el tejido. El patrén de quemaduras helicoidales se
forma durante una Unica sesién de tratamiento y no requiere mover el dispositivo para crear la pluralidad de areas de
gquemaduras discretas.

La figura 10 es una fotografia de un dispositivo de entrega de RF 410 encima de una pieza de tejido cardiaco 500 que
ha sido extirpado con energia de RF entregada por medio de un dispositivo similar al de la figura 4 y un sistema similar
al de la figura 6. El tejido cardiaco se cortd originalmente como un cilindro dentro del ntcleo del cual se desplegé el
extremo distal 406 del dispositivo de entrega de RF 410. Después, se entregé una energia de RF que comprende una
sefial de 400 Hz a 40 voltios y 40 vatios al tejido. A continuacion, se cort6 el cilindro de tejido a lo largo de su longitud,
de modo tal que la superficie interna del cilindro de tejido pudiera ser visualizado. La zona de quemadura helicoidal
501 se cre6 con el electrodo helicoidal 419. La zona de quemadura presenta la misma configuracién que el electrodo
helicoidal.

Un aspecto de la descripcion es un procedimiento para la fabricacion de dispositivos de entrega de RF.

Las figuras 11A-11H ilustran un procedimiento para la fabricacién de una porcién del dispositivo de entrega de RF 110
de la figura 4. En la figura 11A, se proporciona el catéter 126, el cual puede ser cualquier catéter adecuado u otro
dispositivo alargado, como una vaina. Por ejemplo, el catéter 126 puede ser un material extrudido, y opcionalmente
puede presentar un elemento de refuerzo como un material trenzado. En esta realizacion, el catéter 126 es extrudido
con un lumen de elemento guia y un lumen de irrigacién que se forman en el mismo (no se muestran), y el puerto de
irrigacion se forma en el mismo (no se muestra). El lumen de irrigacion se cierra en el extremo distal del catéter para
evitar que el fluido se escape del extremo distal del catéter, pero el lumen de irrigacion puede detenerse en el puerto
de irrigacion en lugar de continuar adicionalmente hacia el extremo distal.

El elemento inflable 116, que puede ser un balon inflable, entonces se asegura al exterior del catéter 126 usando
cualquier técnica adecuada, de modo tal que el puerto de irrigacién 130 quede dispuesto dentro del elemento inflable
116. A continuacion, una mascara 60 se aplica o desliza sobre el elemento inflable 116. La mascara se configura de
modo tal que cubra las areas donde no debe depositarse el material conductor y se abre donde dicho material debe
aplicarse. En la figura 11C, la mascara 60 se configura con un area abierta 61 para permitir el depdsito de un elemento
conductor 118 en una configuracion helicoidal. El elemento inflable 116 después se infla con un fluido de inflacién
adecuado (por ejemplo, un liquido o gas) entregado a través del lumen de irrigacion y fuera del puerto 130 para
expandir, o inflar, el elemento inflable 116, como se muestra en la figura 11C. Adicionalmente, la mascara 60 se
configura normalmente para enmascarar la seccién de transicion distal de la porcién expandible y el catéter distal
hacia la porcién expandible. Después de que la mascara 60 se aplica, se deposita el material conductor 118, en una
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Unica etapa de deposito, sobre sustancialmente todo el catéter 126, las porciones del elemento inflable 116 y la
mascara 60. Esto forma una capa de material conductor sustancialmente en todo el catéter 26, la porcién proximal del
elemento inflable 116 y en el patrén helicoidal del elemento inflable 116. Después de que el material conductor 118 se
deposita en la Unica etapa y se le permite secar de manera suficiente y/o curarse, el elemento inflable 116 se desinfla
y la méascara 60 se elimina. Como se muestra en la figura 11F, después se aplica una segunda mascara 70 sobre
aquellas areas de material conductor 118 que se pretende que entreguen energia directamente al tejido en el patron
de entrega de energia, que es el patrén helicoidal. A continuacion, el elemento inflable 216 se vuelve a inflar y se
aplica un material aislante 34 sustancialmente en todo el dispositivo en una Unica etapa de depdsito, como se muestra
en la figura 11G. Esto forma una capa aislante sustancialmente en todo el material conductor ya depositado en el
catéter 126, la porcién proximal del elemento inflable, y la porcién intermedia del elemento inflable donde no se dispone
la méscara 70. A continuacion, después del secado y/o curado adecuado, el elemento inflable se desinfla y la mascara
70 se elimina, como se muestra en la figura 11H. Después de eliminar la mascara 70, el eje 126 y la seccion de
transicion proximal del elemento inflable son encapsulados por el conductor 118, que a su vez son encapsulados por
el dieléctrico 134, mientras que el electrodo conductor helicoidal 118 en el elemento inflable no es cubierto por el
dieléctrico, entonces se forman las aberturas de irrigacion, por ejemplo, mediante perforacion laser.

En algunas realizaciones para la fabricacion del dispositivo, las capas de material conductor y material aislante
presentan un grosor de entre 0,0001 y 0,001 pulgadas. En algunas realizaciones, la capa conductora presenta un
grosor de alrededor de 0,0003 pulgadas. En algunas realizaciones, la capa aislante presenta un grosor de alrededor
de 0,0005 pulgadas.

Los procedimientos alternativos para el depésito de las capas conductora y/o aislante que pueden usarse y no
requieren enmascarado incluyen las técnicas de inyeccion de tinta o impresion tampogréfica.

Estos procedimientos de facturacion forman un conducto unitario. Un "conductor unitario” como se describe en esta
invencion es un Unico material conductor que comprende tanto un elemento conductor como un elemento de electrodo
donde el elemento conductor comunica la energia entre el mando y el elemento de electrodo.

Los materiales conductor y aislante pueden ser, cada uno, depositados sobre sustancialmente toda la porcién alargada
112 (excluyendo la porcion dentro de la porcidén expandible 114) y la porcion expandible 114 en una Unica etapa, lo
que reduce el tiempo necesario para formar las capas conductora y aislante, respectivamente. Esto también puede
simplificar el proceso de fabricacion. Para depositar el material conductor y el material aislante, el dispositivo puede
asegurarse a un mandril e hilado mientras se deposita el material, o el dispositivo puede asegurarse en un lugar
mientras el dispositivo que se usa para depositar el material se mueve en relacion con el dispositivo, 0 una combinacion
de ambas etapas. "Unica etapa" como se usa en esta invencion incluye una etapa que aplica el material sin detener
el depdsito del material. Por ejemplo, el material conductor puede depositarse sustancialmente en todo el catéter
proximal al elemento inflable y el elemento inflable en una Gnica etapa. "Unica etapa” como se usa en esta invencion
también incluye aplicar un segundo 0 mas recubrimientos a la porcién alargada y la porcidn expandible después de
cesar inicialmente el depdsito del material. Por ejemplo, un proceso que aplica un primer recubrimiento de material
conductor sustancialmente en todo el catéter proximal al elemento inflable y el elemento inflable, seguido de cesar el
depdsito, pero seguido por la aplicacion de un segundo recubrimiento sustancialmente en toda la porcion del catéter
proximal al elemento inflable y el elemento inflable, seria considerado como una "Unica etapa” como se usa en esta
invencion. Algunos intentos previos de formar un material conductor en un dispositivo alargado formaron uno o mas
elementos conductores discretos en el dispositivo alargado, complicando asi el proceso de depésito. Estos y otros
intentos fallaron al no apreciar la capacidad de formar una Unica capa de material conductor sustancialmente en todo
el catéter y el dispositivo alargado. Estos intentos fallaron al no apreciar la capacidad de formar una Unica capa de
material conductor sobre el catéter y un elemento de electrodo sobre un elemento expandible en una Unica tapa.

Al disponer el material conductor en las superficies externas del catéter y el elemento inflable en una Unica etapa, se
evita la creacion de conexiones eléctricas. Por ejemplo, no debe formarse una conexion entre el material conductor
en el catéter y el material conductor en el elemento inflable. Como se usa en esta invencion, conexion eléctrica se
refiere a una conexion creada entre dos materiales conductores, ya sean los mismos materiales o diferentes, que
permite la conduccion de una sefial eléctrica de un material al otro.

El material inflable es, en algunas realizaciones, un baldn inflable que se adapta para ser inflado tras la entrega de un
fluido a través del lumen de irrigacion y fuera del puerto de irrigacién. En la realizacion de las figuras 1-11, el elemento
inflable es un balon elaborado a base de un material no elastico o no distensible, pero también puede ser un material
distensible o elastico. Los materiales para un balén no distensible incluyen, entre otros, polietileno, tereftalato de
polietileno, polipropileno, polietileno reticulado, poliuretano y polimida. Los materiales para un balén distensible
incluyen, entre otros, nylon, silicona, latex y poliuretano.

En algunas realizaciones de la realizacion en la figura 4, la longitud de la porcion intermedia cilindrica del elemento
inflable se ubica entre alrededor de 1 cm y aproximadamente 4 cm. En algunas realizaciones, el elemento inflable
presenta un diametro entre alrededor de 4 mm y aproximadamente 10 mm. En algunas realizaciones patrticulares, la
longitud de la porcion intermedia del elemento inflable es de alrededor de 20 mm y el diametro es de alrededor de 5
mm a aproximadamente 7 mm.
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El material conductor puede depositarse sobre el catéter y/o la porcién expandible. Los procedimientos de depésito
incluyen, entre otros, la impresion tampografica, la impresién serigréafica, rociado, inyeccion de tinta, deposito de vapor,
depdsito asistido por haz i6nico, chapado eléctrico, chapado no eléctrico u otros procesos de fabricacion de circuitos
impresos.

En algunas realizaciones, el material conductor depositado es una tinta elastomérica y el material dieléctrico es una
tinta elastomérica. Los mismos pueden rociarse sobre los componentes respectivos. En algunas realizaciones, la tinta
elastomérica se diluye con un diluyente adecuado a una viscosidad adecuada y después se rocia sobre un niumero de
recubrimientos mientras el dispositivo de entrega se rota debajo de un cabezal de rociador de traduccion lineal.

Los materiales conductores que pueden depositarse en el dispositivo para formar una o mas capas conductoras del
dispositivo incluyen tintas conductoras (por ejemplo, una tinta de plata que conduce la electricidad, una tinta de carbono
que conduce la electricidad y una tinta de oro que conduce la electricidad), polvos conductores, pastas conductoras,
resinas epoxi conductoras, adhesivos conductores, polimeros conductores o materiales poliméricos como elastomeros
u otros materiales conductores.

En algunas realizaciones, el material conductor comprende una matriz elastomérica rellena de particulas conductoras.
Los componentes elastoméricos incluyen siliconas y poliuretanos. Los materiales conductores son metales
conductores como oro o plata. Las tintas conductoras que pueden usarse son la tinta conductora CI-1065 y CI-1036
fabricadas por ECM de Delaware, Ohio. La tinta es una tinta elastomérica extremadamente resistente a la abrasion,
flexible y altamente conductora. La tinta presenta las siguientes propiedades: el 65% es de sélidos en la forma de
hojuelas de plata; 0,015 ohm/cuadro (1 mil (0,001 pulgadas) de grosor); y un tiempo de curado de 10 minutos a 248°F.

Los electrodos descritos en esta invencion también pueden usarse como un sensor de temperatura.Los electrodos
ablativos se usan de manera rutinaria en una variedad de procedimientos quirdrgicos. Muchos de estos procedimientos
se efectlian por via percutanea y un subconjunto de ellos se efectia por via endovascular. En muchos de estos
procedimientos, es costumbre incorporar disposiciones para monitorear la temperatura de los electrodos ablativos. La
informacién de la temperatura entonces se usa de alguna manera como una entrada en el esquema de control para
limitar la temperatura maxima que el electrodo puede alcanzar. De esta manera, es posible controlar o limitar un
numero de mecanismos que pueden ser perjudiciales para el resultado deseado. Algunos de estos efectos, que en
algunas circunstancias son considerados perjudiciales, son: carbonizacion del tejido, creacién de vapor y los cambios
grandes, rapidos o fuera de control en la impedancia de la interfaz.

El monitoreo de la temperatura se lleva a cabo normalmente mediante la incorporacion y montaje de alguna forma de
sensor de temperatura como un termopar, un RDT o un termistor proximo a o en el electrodo.

Los electrodos normalmente estan compuestos de metales o aleaciones de metales que son ya sea materiales
depositados como metales directamente a través de varios procedimientos de depdsito de metales, por ejemplo, entre
otros, depdsito de vapor de metal quimico, o aplicados como un componente en una matriz como, entre otros,
polimeros organicos en la forma de una tinta. Dichas tintas se depositan de muchas maneras, algunas de las cuales
son: serigrafia, rociado e inyeccion de tinta.

Los metales, aleaciones de metales y otros compuestos metalicos presentan caracteristicas de resistencia que
dependen de la temperatura, normalmente denominado como coeficiente de resistencia de temperatura o "tempco".
La magnitud y las caracteristicas de estos efectos varian y a menudo se usan en dispositivos como el detector de
resistencia de temperatura (RTD), como los RTD de platino, o en los termistores de coeficiente de temperatura positivo
(PTC) o de coeficiente de temperatura negativo (NTC).

Los sistemas en esta invencion pueden, por lo tanto, monitorear alternativamente la temperatura mediante el uso del
tempco inherente del electrodo en si mismo como una manera de monitorear su temperatura y/o controlar su
impedancia y por lo tanto auto limitar su salida de potencia y asi su temperatura.

La figura 12 representa una realizacidn de un sistema similar al de la figura 6 representado por las resistencias de los
varios elementos. El cable de entrega de RF que se extiende por el catéter esta representado como resistencia 626 y
el electrodo estéa representado por la resistencia 619. En esta realizacién hay un elemento conductor adicional que se
extiende a lo largo del eje del catéter y se trata de una linea de retorno representada por la resistencia 650. En el uso,
los cables cuyas resistencias son representadas por 626 y 650 pueden originarse en paralelo cuando la RF se entrega
al electrodo 619 y dirigirse por separado cuando se usan para caracterizar la resistencia y por lo tanto la temperatura
del electrodo 619. De manera alternativa, una de ellas puede ser usada exclusivamente para el fin de monitorear la
temperatura y, por lo tanto, dejarse como circuito abierto cuando se esta entregando la RF. El disefio del electrodo y
el sistema de entrega seran tales que la impedancia 640 del paciente tendran érdenes de magnitud superiores a las
impedancias de los cables de entrega 626, 650 y el electrodo 619. En una realizacion, la impedancia 619 sera
considerablemente mayor que 626 o 650, 0 en algunos casos la combinacion paralela de 626 y 650.

En una realizacion, el electrodo estd compuesto de una capa de platino y la temperatura del electrodo puede
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caracterizarse por el monitoreo de la caida de voltaje en todas las resistencias de la serie 626, 619, 650. Esto puede
hacerse de manera intermitente, intercalada en la entrega de la energia RF. Cuando el electrodo se calienta, su
resistencia aumentara de manera conocida y repetida. Como los cables 626 y 650 presentan una resistencia inferior
y no se calentaran de manera apreciable, el cambio en la resistencia sera principalmente debido al calentamiento del
electrodo 619 y la variacion en su resistencia. Los expertos en la materia entenderan muchos otros escenarios.

Una disposicion alternativa basada en el uso de un PTC para el electrodo se basa en el cambio rapido en la resistencia
del electrodo tras pasar un punto establecido en particular que es una funcién de la composicién del electrodo. En esta
configuracion, el tempco del electrodo es relativamente pequefio, por ejemplo, por debajo de alrededor de 40°C, pero
por encima de aproximadamente 40°C. En este intervalo de temperatura, el tempco aumenta rapidamente limitando
de ese modo la potencia entregada en una configuracion de RF de voltaje limitado. Los expertos en la materia
entenderan muchas realizaciones alternativas.

La figura 13 ilustra una configuracion alternativa en la que un capacitor 648, un inductor (no se muestra), o0 ambos,
pueden incorporarse al circuito. En una realizacion, el circuito puede incorporar solo un cable de fuente 621 y la
resonancia inherente del circuito que dependera de la impedancia variable de la resistencia del electrodo 623.

En incluso otra alternativa, es posible usar el tempco asociado con una tinta conductora como la ECM CI-1036.
Experimentalmente, la ECM CI-1036 demostré un aumento del 0,1% en la impedancia por grado sobre el intervalo de
30 a 60°C.

Como se describi6 anteriormente, los dispositivos capaces de extirpar nervios renales que rodean las arterias renales
son Utiles para el tratar la hipertension. El dispositivo descrito en la figura 16 es otra realizacion de un dispositivo
adaptado para dicho fin. El dispositivo descrito en esta invencion comprende un par de electrodos bipolares dispuesto
en la superficie externa de una estructura expandible que esta compuesta de un balén inflable. Un par de electrodos
bipolares proporciona tanto una quemadura méas controlada y una quemadura mas superficial que un electrodo
monopolar comparable. El dispositivo se configura para la entrega endovascular a una arteria renal. Cada uno de los
electrodos individuales que comprende el conjunto bipolar esta compuesto a su vez de un electrodo/conductor unitario.

En referencia a la fig. 16, la descripcién detallada de las caracteristicas distales de una realizacion del dispositivo es
la siguiente. La porcion distal de un dispositivo de entrega de RF bipolar 810 incluye una seccidn expandible 850 que
incluye un balén, y una seccion de eje del catéter 820 que incluye un eje interno 830 y un eje externo 840. El lumen
interior del eje interno 830 incluye un lumen de alambre guia 822. El hueco anular entre los ejes interno y externo
incluye un lumen de irrigacion 821. El eje externo 840 también incluye un escape de irrigacién 812 (por ejemplo, un
puerto de irrigacion) ubicado cerca de su extremo distal de modo que esta dispuesto dentro del balén. Un sensor de
temperatura 811 puede ubicarse dentro del balén 850 y los cables de interconexion del sensor de temperatura 811
pueden ser guiados a través del escape del lumen de irrigacion 812 y el lumen de irrigacion 821.

Antes del montaje, un material conductor se deposita sustancialmente en todo el eje interno 830. Después, se deposita
un material dieléctrico en el material conducto, excepto en el extremo mas distal del eje interno 830. El eje interno 830
entonces se coloca dentro del eje externo 840 y los dos se fijan entre si de modo tal que el eje interno 830 se extienda
mas alla de la porcion mas distal del eje externo 840 y el balén 850. El dieléctrico en el eje interno 830 se deposita en
al menos las porciones de la superficie del conductor en el eje interno 830 que entraria en contacto con el fluido de
irrigacion, por consiguiente evitando que el material conductor en el eje interno 830 entre en contacto con el fluido de
irrigacion. El extremo distal del eje interno 830, que se extiende de manera distal al eje externo 840, no se recubre con
el dieléctrico. Esto permite que el eje interno 830 esté en comunicacién eléctrica con el electrodo de origen interno,
como se describe a continuacion.

Después, el eje externo 840 y el baldn 850 son recubiertos con una tinta elastomérica y después, posteriormente, con
un dieléctrico, como se describio anteriormente. El recubrimiento conductor se deposita en el eje externo 840, en todo
0 una porcion del cono proximal 843 del balén 850, y en el balon 850, formando un material conductor que incluye un
electrodo espiral de origen externo 842. Este material conductor puede depositarse de manera unitaria, como se
describié anteriormente y en los materiales incorporados como bibliografia en esta invencion. El material conductor
también se deposita en la seccién mas distal del montaje del eje, la porcidn conica distal 833 del balén 850 y el baldn
850, formando un material conductor que incluye un electrodo de origen interno 832. Este conductor también puede
formarse de manera unitaria. El material conductor que forma el electrodo de origen interno puede ser del mismo
material que se usa para el electrodo de origen externo. Cuando el conductor distal (que incluye el electrodo de origen
interno 832) se forma, se comunica eléctricamente con el conductor del eje interno 830 que se extiende de manera
distal al balén 850. Los materiales conductores pueden seleccionarse de modo tal que cuando los materiales
conductores se depositan, la interfaz es una Unica capa del mismo material en lugar de dos capas distintas. El
conductor y las estructuras dieléctricas pueden fabricarse como se describi6é anteriormente. Cuando se usa en modo
bipolar, la energia pasa desde un electrodo espiral 832 u 842, a través del tejido nervioso renal, hacia el otro electrodo.
Los electrodos 832, 842 pueden usarse de manera bipolar, o cada electrodo puede usarse en modo bipolar. El modo
bipolar puede usarse si la quemadura del tejido no necesita ser tan profunda como seria necesario en caso de usar
un modo monopolar. El modo bipolar generalmente permite mas control en la quemadura del tejido. Adicional o
alternativamente, los electrodos 832, 842 pueden usarse juntos como un Unico electrodo monopolar (por ejemplo,
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mediante la alimentacién de ambos electrodos con la misma frecuencia y energia de RF, de modo tal que los
electrodos parezcan ser un solo electrodo).

En una realizacion alternativa, el eje interno no esta recubierto con un conductor (o dieléctrico) y, en lugar de eso, un
cable se extiende a través del lumen de irrigacién, y se conecta con el conductor que incluye el electrodo de origen
interno.

Aungue no se muestra en la FIG. 16, los puertos de irrigacién, como se describié anteriormente pueden estar situados
de modo que pasen a través de las estructuras de electrodos, se sitlen adyacentes a las estructuras de electrodos,
como en el espacio entre ellos o exterior al par, 0 ambos.

Uno o méas marcadores radiopacos 813 pueden fijarse al eje externo.

Si bien varias realizaciones de la descripcion han sido mostradas en los dibujos y/o discutidas en esta invencion, no
se pretende que la descripcion se limite a tales dibujos y/o discusiones, y se pretende que la descripcién sea tan amplia
en cuanto a su alcance como la técnica permita y que la especificacion se lea del mismo modo. Por lo tanto, la
descripcion anterior no debe interpretarse como limitante, sino como meros ejemplos de las realizaciones particulares.
Los expertos en la materia podran concebir otras modificaciones dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas
a esta memoria.
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REIVINDICACIONES

1. Un montaje expandible para la entrega de energia adaptado para entregar energia eléctrica al tejido, que
comprende:

un dispositivo alargado; y
una porcion expandible (14, 114, 214) que comprende

un elemento inflable (16, 116, 216), un Unico electrodo helicoidal (18, 118, 128) dispuesto en el elemento inflable (16,
116, 216) y al menos una abertura de irrigacion (38, 138, 238) dentro del elemento inflable (16, 116, 216), el elemento
inflable (16, 116, 216) asegurado al dispositivo alargado, el Unico electrodo helicoidal (18, 118, 128) dando entre
alrededor de 0,5 y aproximadamente 1,5 revoluciones alrededor del elemento inflable (16, 116, 216) y la al menos una
abertura de irrigacion (38, 138, 238) adaptada para permitir que el fluido fluya desde dentro del elemento inflable (16,
116, 126) hacia afuera del elemento inflable (16, 116, 126),

donde el elemento inflable (16, 116, 216) es un baldn con una seccidn sustancialmente cilindrica, con el tnico electrodo
helicoidal (18, 118, 128) dispuesto en la seccion sustancialmente cilindrica,

donde la al menos una abertura de irrigacion (38, 138, 238) es adyacente al electrodo helicoidal (18, 118, 128),

donde el elemento inflable presenta una porcién proximal, una porcién distal y una seccién intermedia que es cilindrica,
donde las porciones proximal y distal del elemento inflable presentan diametros que son mayores a la seccion
intermedia, y

donde el elemento inflable se configura de modo tal que, al inflarse, los extremos de mayor didmetro proximal y distal
de la porciéon expandible entren en contacto con una pared del vaso, mientras queda espacio entre la seccién
intermedia cilindrica y la pared del vaso.

2. El montaje de la reivindicacién 1, donde el Unico electrodo helicoidal (18, 118, 128) da entre alrededor de 1 y
aproximadamente 1,25 revoluciones alrededor del elemento inflable (16, 116, 216).

3. El montaje de la reivindicacion 1 que ademas comprende un material conductor dispuesto en el dispositivo alargado
proximal a la porcion expandible (14, 114, 214) para acoplarse eléctricamente al electrodo de una sola hélice (18, 118,
128) hacia una fuente de energia eléctrica.

4. El montaje de la reivindicacion 3, donde el material conductor se dispone sustancialmente en todo el dispositivo
alargado proximal a la porcion expandible (14, 114, 214).

5. El montaje de la reivindicacién 3 que ademas comprende un material aislante dispuesto sustancialmente en todo el
material conductor en el dispositivo alargado.

6. El montaje de la reivindicacion 3, donde el material conductor y el Gnico electrodo helicoidal forman un material
conductor unitario sin una union eléctrica.

7. El montaje de la reivindicacion 6 donde el material conductor y el electrodo helicoidal son una tinta elastomérica.

8. El montaje de la reivindicacion 1, donde la porcién expandible (14, 114, 214) comprende una seccién de transicion
proximal cubierta con un material conductor que se acopla eléctricamente al electrodo helicoidal (18, 118, 128) y el
material conductor en el dispositivo alargado.

9. El montaje de la reivindicaciéon 8, que ademas comprende un material aislante dispuesto en el material conductor
en la seccién con forma de transicion.

10. El montaje de la reivindicacion 1 donde el dispositivo alargado incluye un lumen de irrigacién en el mismo y un
puerto de irrigacién en el mismo, con el puerto de irrigacién dispuesto dentro del elemento inflable (16, 116, 216) y
proporcionando una comunicacion de fluidos entre el lumen de irrigacion y el interior del elemento inflable (16, 116,
216).
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Fig, 3A Fig. 3B

20



ES 2757682 T3

21



ES 2757682 T3

22



ES 2757682 T3

49

23



ES 2757682 T3

\::ﬁ*‘—'%Y’"‘_(;_:] Fig, 11A
116
—] |’P m
fl—~ 8

N\ [T elic
n} XD Fig. 11D

24



ES 2757682 T3

o
o~

54\0
\

i

—

%o

e

M

Fig. 12

«Wk ‘
) ]

N



ES 2757 682 T3

- / & '/‘332

26



ES 2757682 T3

810 (

27



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

