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DESCRIPCION
Dispositivo de ablacién por laser endoluminal para tratar venas
Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a tratamientos endovasculares con laser, y mas particularmente, al tratamiento de
patologias vasculares, tales como insuficiencia venosa, con energia laser utilizando una fibra 6ptica.

Declaracién de divulgacién de informacion

El sistema venoso humano de las extremidades inferiores consiste esencialmente en el sistema venoso superficial y
el sistema venoso profundo, ambos conectados por venas perforantes. El sistema superficial comprende las grandes
y las pequefias venas safenas, mientras que el sistema venoso profundo incluye las venas tibiales anterior y
posterior, que convergen para formar la vena poplitea cerca de la rodilla. La vena poplitea, a su vez, se convierte en
la vena femoral cuando se une mediante la pequefia vena safena.

El sistema venoso comprende valvulas que funcionan para lograr un flujo sanguineo unidireccional de regreso hacia
el corazon. Las valvulas venosas son valvulas bicuspides en las que cada cUspide forma un depdsito de sangre. Las
véalvulas venosas biclspides fuerzan a sus superficies libres a juntarse bajo presién sanguinea retrégrada. Cuando
funcionan correctamente, se evita el flujo sanguineo retrégrado, lo que permite un flujo anterégrado hacia el corazon.
Una valvula bicuspide se vuelve incompetente cuando sus clspides no son capaces de sellarse adecuadamente
bajo un gradiente de presion retrégrado, de modo que se produce un flujo sanguineo retrégrado. Cuando se produce
un flujo sanguineo retrogrado, la presion aumenta en las secciones venosas inferiores lo que, a su vez, puede dilatar
las venas y provocar una insuficiencia valvular adicional.

La insuficiencia valvular, generalmente conocida como insuficiencia venosa, es una enfermedad crénica que puede
provocar decoloracién de la piel, venas varicosas, dolor, hinchazén y ulceraciones. Las venas varicosas son vasos
sanguineos que se han agrandado y retorcido y han perdido progresivamente elasticidad en sus paredes. Debido al
ensanchamiento de los vasos sanguineos, las valvulas no se pueden cerrar por completo y las venas pierden su
capacidad de llevar sangre de regreso al corazon. Esto conduce a una acumulacién de sangre dentro de los vasos lo
que a su vez, puede agrandar y retorcer aiin mas las venas. Las venas varicosas generalmente tienen un color azul
0 morado y pueden sobresalir en una forma retorcida sobre la superficie de la piel dando lugar a una apariencia
caracteristicamente poco atractiva. Las venas varicosas se forman comdnmente en las venas superficiales de las
piernas, las cuales estan sujetas a alta presion cuando se esté de pie. Otros tipos de venas varicosas incluyen lagos
Venosos, venas reticulares y telangiectasias.

Hay un numero de tratamientos disponibles para erradicar este tipo de patologias vasculares. Algunos de estos
tratamientos solo funcionan para aliviar algunos sintomas pero no eliminan las venas varicosas 0 evitan que se
vuelvan a formar. Estos tratamientos incluyen elevar las piernas al acostarse o usar un banquillo al sentarse, medias
elasticas y ejercicio.

Las venas varicosas se tratan con frecuencia mediante la eliminacién de las venas insuficientes. Estos tratamientos
obligan a la sangre que de otro modo fluiria a través de la vena eliminada a fluir a través de las venas sanas
restantes. Se pueden utilizar varios métodos para eliminar las venas insuficientes problematicas, incluyendo cirugia,
escleroterapia, electrocauterizacion, y tratamientos con laser.

La escleroterapia utiliza una aguja fina para inyectar una solucién directamente en la vena. Esta solucion irrita la
mucosa de la vena, haciendo que la mucosa se hinche y la sangre se coagule. La vena se convierte en tejido
cicatrizado que puede finalmente desaparecer de vista. Algunos médicos tratan a ambas, venas varicosas y arafias
vasculares, con escleroterapia. Hoy en dia, los esclerosantes cominmente usados incluyen solucién salina
hiperténica o Sotradecol® (tetradecil sulfato de sodio). Los esclerosantes actlan sobre la mucosa interior de las
paredes de las venas para hacer que se ocluyan y bloqueen el flujo sanguineo. La escleroterapia puede dar lugar a
una variedad de complicaciones. Las personas con alergias pueden sufrir reacciones alérgicas que en ocasiones
pueden ser graves. Si la aguja no se ha insertado correctamente, el esclerosante puede quemar la piel o marcar de
manera permanente o manchar la piel. Ademas, la escleroterapia en ocasiones puede conducir a la formacién de
coagulos de sangre o coagulos de sangre ambulantes. Segun algunos estudios, las venas varicosas mas grandes
pueden ser mas propensas a reabrirse cuando son tratadas con escleroterapia, y por lo tanto los tratamientos de
escleroterapia se limitan generalmente a venas por debajo de un determinado tamafio.

La extirpacién venosa es un procedimiento quirdrgico utilizado para tratar las venas varicosas bajo anestesia general
o local. Las venas problematicas son extirpadas del cuerpo por medio del pasaje de un dispositivo flexible a través
de la vena y la eliminacion a través de una incisién cerca de la ingle. También se eliminan afluentes mas pequefios
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de estas venas con un dispositivo de este tipo o se eliminan a través de una serie de pequefias incisiones (por
ejemplo, por flebectomia ambulatoria). Esas venas que conectan con las venas mas profundas luego son ligadas.

Un inconveniente de los procedimientos de extirpacion de vena es que pueden causar cicatrices donde se hacen las
incisiones y en ocasiones puede causar coagulos de sangre. Otro inconveniente es que la extirpacion de vena puede
ser dolorosa, lenta de realizar, y puede requerir largos periodos de recuperacion. Todavia, otro inconveniente de los
procedimientos de extirpacion de vena es que pueden dafar las ramas colaterales de la vena extirpada las cuales
pueden sangrar y, a su vez, dar lugar a hematomas o llevar a otras complicaciones, tales como la pérdida de sangre,
dolor, infeccion, lesién nerviosa e hinchazon. Todavia, otro inconveniente de los procedimientos de extirpacion de
vena es que, debido a los dafios causados a la zona tratada, los pacientes pueden tener dolor e incomodidad
durante muchas horas, si no muchos dias después de la cirugia. Otro inconveniente de los procedimientos de
extirpacion de vena es que pueden incluir otros efectos secundarios negativos asociados con la realizacién de tales
procedimientos quirdrgicos bajo anestesia, incluyendo nauseas, vomitos, y el riesgo de infeccién de la herida.

Otro método bien conocido para el tratamiento de las venas insuficientes es a través del uso de radiofrecuencia
("RF"). Un ejemplo de método de RF se describe en la solicitud de patente US N° 2006/0069471 de Farley y otros,
Se introducen electrodos a través de un catéter dentro de la vena, los electrodos se colocan en contacto con la
pared de la vena, y la energia de RF se aplica a través de los electrodos para calentar selectivamente la pared de la
vena. La energia de RF se aplica de una manera direccional a través de los electrodos y en las porciones de la
pared de la vena que estan en contacto con los electrodos para causar calentamiento localizado y fibrosis del tejido
venoso. Un inconveniente de los métodos de RF es que requieren un contacto sostenido entre los electrodos de RF
y la pared de la vena y por lo tanto proporcionan energia a la pared de la vena esencialmente solo a través de dichos
puntos de contacto. Aln, otro inconveniente de los métodos de RF es que pueden llevar mucho mas tiempo y por lo
tanto ser mas estresantes para el paciente que lo deseado de otra manera. Aln, otro inconveniente de los métodos
de RF es que los catéteres de RF y los electrodos pueden ser relativamente complejos y mas caros de fabricar que
el deseado de otra manera.

Otro tratamiento minimamente invasivo del estado de la técnica para las venas varicosas es la ablacion laser
endoluminal ("ALE"). En un procedimiento ALE tipico del estado de la técnica, se introduce una fibra éptica a través
de una vaina introductora en la vena a tratar. La linea de fibra Optica tiene una cara emisora plana en su extremo
distal. Un ejemplo de procedimiento ALE del estado de la técnica incluye los siguientes pasos: primero, se inserta un
alambre guia en la vena a tratar, preferentemente con la ayuda de una aguja de entrada. En segundo lugar, se
introduce una vaina introductora sobre el alambre guia y se la hace avanzar hacia un sitio de tratamiento. A
continuacion, se retira el alambre guia dejando la vaina introductora en su lugar. La fibra Optica (acoplada a una
fuente de laser) se inserta luego a través de la vaina introductora y se posiciona de modo que la cara emisora plana
en la punta distal de la fibra y la vaina estén en el mismo punto. Entonces se aplica anestesia tumescente al tejido
que rodea la vena a tratar. Antes de la emision laser, la vaina se retira de la cara emisora plana una distancia
suficiente para evitar que la energia laser emitida dafie la vaina. A continuacion, el laser es disparado para emitir
energia laser a través de la cara emisora plana y hacia la sangre y/o pared de la vena directamente frente a la cara
emisora. Mientras se emite la energia laser, la fibra de laser y vaina introductora se retiran juntas para tratar y cerrar
una longitud deseada de la vena. La energia del laser es absorbida por la sangre y/o tejido de la pared de la venay,
a su vez, dafia térmicamente y provoca fibrosis de la vena.

La patente de los Estados Unidos N° 6.200.332 de Del Giglio divulga un ejemplo de dispositivo y método del estado
de la técnica para el tratamiento con laser por debajo de la piel con inserciones minimas en el area de tratamiento.
Las anomalias vasculares comunes, tales como trastornos capilares, nevo de arafia, hemangioma y venas
varicosas, pueden eliminarse selectivamente. Se inserta una aguja en la estructura vascular y las anomalias blanco
se someten a emisién de radiacién laser. El dispositivo permite la orientacién y el posicionamiento del laser que
entrega la fibra 6ptica durante el tratamiento. Una pieza de extension mantiene la fibra dptica en una posicion fija con
respecto a, y a una distancia fija de, una pieza de mano para permitir al usuario conocer el grado en que la fibra se
ha insertado dentro de la vena.

La patente de Estados Unidos N° 6.398.777 de Navarro y otros, describe otro procedimiento de ALE en el que se
obtiene acceso percutaneo al lumen de la vena usando un angiocatéter a través del cual se introduce una linea de
fibra Optica. La linea de fibra 6ptica tiene una punta desnuda, sin recubrir, que define una cara emisora plana de
radiacion. La patente '777 ensefia a comprimir manualmente la vena, ya sea a mano 0 con una venda de
compresion, para colocar la pared de la vena en contacto con la cara emisora plana de la punta de la fibra. La
energia del laser se suministra en rafagas de alta energia en la parte de la pared de la vena en contacto con la punta
de la fibra desnuda. La longitud de onda o la energia del laser esta en el rango de aproximadamente 532 nm a
aproximadamente 1064 nm y la duracion de cada rafaga es de aproximadamente 0,2 segundos a aproximadamente
10 segundos. Cada rafaga entrega de aproximadamente 5 vatios a aproximadamente 20 vatios de energia en la
pared de la vena. La patente '777 y otros procedimientos de ALE del estado de la técnica ensefian la entrega de
energia suficiente para asegurar el dafio de todo el espesor de la pared de la vena para finalmente dar como
resultado la fibrosis de la pared de la vena y la oclusién de la vena safena mayor.

De acuerdo con la patente '777, del estado de la técnica ensefia la aplicacion de niveles de energia relativamente
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altos (por ejemplo = 80 J/cm) con el fin de mejorar el éxito del tratamiento de ALE de las venas safenas
incompetentes. Timperman y otros, ensefian que los tratamientos con laser endovenoso de la vena safena son
particularmente exitosos cuando se administran dosis de mas de 80 J/cm. Timperman y otros, recolecté datos con
respecto a la longitud de la vena tratada y la energia total entregada en 111 venas tratadas. La longitud de onda de
la energia laser aplicada fue de 810 nm o 940 nm. De las 111 venas tratadas, 85 permanecen cerradas (77.5%)
durante el periodo de seguimiento. En este grupo de venas tratadas exitosamente, la energia promedio entregada
fue de 63,4 J/cm. Para las 26 venas en el grupo de fracaso, la energia promedio entregada fue de 46.6 J/cm. No se
identificaron fracasos de tratamiento en pacientes que recibieron dosis de 80 J/cm o més. P. Timperman, M. Sichlau,
R. Ryu; “Greater Energy Delivery Improves Treatment Success Of Endovenous Laser Treatment Of Incompetent
Saphenous Veins”, Journal of Vascular and Interventional Radiology, vol. 15, nimero 10, pag. 1061-1063 (2004).

Un inconveniente asociado con éste y otros tratamientos de ALE del estado de la técnica es que la radiacion laser se
aplica solo a través de la cara emisora plana muy pequefia en la punta de la fibra desnuda. Como resultado,
sustancialmente solo una porcién localizada muy pequefia de la sangre y/o pared de la vena frente a la cara emisora
plana recibe directamente la energia laser emitida en cualquier momento. Otro inconveniente méas de tales
dispositivos y métodos de ALE del estado de la técnica es que la radiacion laser se dirige solamente en una
direccién hacia adelante fuera de la cara emisora plana de la fibra. De acuerdo con esto, sustancialmente no se
emite radiacién radial o lateralmente desde la punta de la fibra suministrando de ese modo la radiacién laser de una
manera relativamente localizada. Un inconveniente adicional es que los niveles relativamente altos de energia
suministrados en la vena crean temperaturas significativamente mayores que pueden, a su vez, dar lugar a niveles
correspondientes de dolor en los tejidos circundantes. Los niveles relativamente altos de energia entregada también
pueden dar lugar a niveles correspondientes de dafio térmico en los tejidos circundantes. Cuanto mas intenso es el
dafio térmico, mayor es la posibilidad de dolor postoperatorio, hematomas y la posibilidad de parestesia. La
parestesia es una sensacién anormal y/o desagradable que resulta de una lesion nerviosa. Todavia, otro
inconveniente es que tales niveles de energia entregada relativamente altos y/o concentraciones localizadas de
radiacion laser pueden dar lugar a perforaciones de las venas. Como consecuencia, tales procedimientos de ALE del
estado de la técnica pueden requerir niveles relativamente altos de anestesia, tales como anestesia tumescente
local, mas tiempo, y pueden dar lugar a mas estrés tanto para el paciente como para el médico, que los deseados de
otro modo.

Otro inconveniente de los tratamientos de ALE del estado de la técnica es que emplean una técnica tumescente que
implica volimenes sustanciales de anestesia para crear tumescencia. Por ejemplo, un tratamiento tipico de ALE del
estado de la técnica emplea al menos aproximadamente 100 ml a aproximadamente 300 ml 0 mas de anestesia
dependiendo de la longitud de la vena a tratar. La anestesia para crear tumescencia se inyecta en el tejido a lo largo
de la vena a ser tratada. En algunos casos, la anestesia para crear tumescencia se inyecta en una cavidad
perivenosa definida por una o mas vainas fasciales que rodean la vena. En otros casos, la anestesia para crear
tumescencia se inyecta en el tejido de la pierna que rodea la vena. La anestesia para crear tumescencia tipicamente
consiste esencialmente en concentraciones diluidas de Lidocaina y Epinefrina en una solucion salina. Un
inconveniente de tales técnicas tumescentes es que el anestésico es toxico, y en algunos casos cuando, por
ejemplo, se emplean volimenes sustanciales, el anestésico puede provocar reacciones adversas del paciente, tales
como convulsiones. Otro inconveniente mas de la técnica tumescente es que los pacientes pueden experimentar
una elevacion indeseable de la presién sanguinea debido al uso de epinefrina. Un inconveniente adicional de la
técnica tumescente es que requiere la inyeccion de voliumenes sustanciales de anestésico liquido a lo largo de la
vena, lo que agrega una cantidad significativa de tiempo al procedimiento general de ALE y puede dar lugar a
efectos secundarios adversos posteriores al tratamiento, tales como marcas negras y azules, y otros efectos
adversos asociados con volumenes tan grandes de anestésico.

Aungue la anestesia tumescente o la infusion salina fria tumescente utilizada en la técnica tumescente de los
procedimientos de ALE del estado de la técnica crea un disipador de calor que rodea la vena, todavia puede permitir
niveles significativamente mas altos de dafio térmico a los tejidos circundantes de lo deseado. Cuanto mas intenso
es el dafo térmico, mayor es la posibilidad de dolor postoperatorio, hematomas y la posibilidad de parestesia. Por
ejemplo, las cantidades significativas de anestesia tumescente empleadas en procedimientos de ALE del estado de
la técnica tipicamente evitaran que un paciente sienta cualquier estimulacién térmica de los nervios, y por lo tanto
evitaran que el paciente avise al médico para que detenga o ajuste el procedimiento para evitar dafios térmicos
indeseados. El nervio tibial (NT) y su rama del nervio peroneo comun (NPC) estan sujetos a la posibilidad de tal
dafo. EI NPC es muy superficial en la pierna lateral justo debajo de la rodilla, y el dafio térmico a este nervio puede
provocar la caida del pie. De manera similar, el NT esta sujeto a la posibilidad de dafio térmico cuando se explora en
lo alto de la fosa poplitea. Dependiendo de su extension, el dafio térmico al NT puede conducir a la disfuncién
muscular de los musculos de la pantorrilla y el pie. El nervio sural (NSU) y el nervio safeno (NSA) también estan
sujetos a la posibilidad de dafio térmico al realizar ALE de la vena safena pequefia (VSP) o la vena safena grande
(VSG) debajo de la rodilla. EI NSU corre muy cerca de la VSP debajo de la rodilla especialmente distalmente mas
cerca del tobillo. EI NSA corre muy cerca de la VSG debajo de la rodilla, especialmente, una vez mas, distalmente
mas cerca del tobillo. Cantidades significativas de anestesia, como la anestesia tumescente, pueden conducir, sin
saberlo, al dafio térmico de dichos nervios.
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La patente US N° 6.986.766 se refiere a la aplicacion de marcas en una fibra 6ptica para determinar la posicion de la
fibra en relacion a una vaina introductora. Sin embargo, éste y otros, inventos relacionados carecen de informacién
para determinar la velocidad de retroceso de una fibra laser mientras emite laser. El retroceso lento e incontrolado
de la fibra laser o catéter puede ser causa de un sobrecalentamiento y perforacion de la pared del vaso, ya que
incluso el mejor cirujano puede tener dificultad para retraer la fibra exactamente a la velocidad correcta para
mantener una temperatura adecuada de calentamiento de la pared del vaso. Por otro lado, una velocidad de
retroceso excesiva puede dar lugar a una energia irradiada insuficiente para la oclusién apropiada del vaso.

La solicitud de patente US N° 2004/0199151 de Neuberger, que se asigna al cesionario de la presente invencion, y
se incorpora aqui por referencia en su totalidad como parte de la presente descripcion, describe un sistema y
método para liberar radiacion de manera controlable en tratamientos percutdneos con radiacién. Un laser esta
acoplado a una fibra éptica que se inserta debajo de la piel o en un lumen vascular hasta un punto predeterminado.
La radiacion se entrega entonces al sitio de tratamiento mientras que la fibra se retira simultaneamente hacia el
punto de entrada. La fibra se retira manualmente a una velocidad predeterminada y la radiacién se administra a un
nivel de energia o potencia constante. Para mantener una densidad de energia constante deseada, la velocidad de
retirada se mide y se envia a un mecanismo de control. El mecanismo de control modifica la potencia emitida, la
longitud del pulso o la frecuencia del pulso para asegurar que la vena o tejido reciba una dosis constante de energia.
Aunque esto es una mejora considerable sobre el estado de la técnica, la radiacion se emite a través de una cara
emisora plana situada en la punta de la fibra y principalmente en una direccion longitudinal.

El documento US 2007/0167937 Al divulga un dispositivo con una punta distal de la guia de ondas que no define un
ancho expandido en comparacion con una porcién de la guia de ondas que se extiende proximalmente desde alli, a
diferencia de la definicion de la presente reivindicacion 1.

El documento US 2005/0015123 Al describe un aparato para un tratamiento endovascular de vasos sanguineos.
Una realizacion del aparato comprende una fibra dptica dotada de una punta difusora esférica de tipo bola, cuyo
diametro es mayor que el diametro de la fibra 6ptica adyacente.

En consecuencia, es un objeto de la presente invencion superar uno o mas de los inconvenientes y/o desventajas
descritos anteriormente de la técnica anterior.

Resumen de la invencion

La presente invencion se define en la reivindicacion 1 y proporciona un dispositivo mejorado para la ablacion con
laser endoluminal ("ALE") segura y eficiente que puede realizarse a densidades de potencia relativamente bajas.

En algunas realizaciones, un dispositivo para el tratamiento endoluminal de un vaso sanguineo comprende una guia
de ondas flexible que define un eje alargado, un extremo proximal épticamente conectable a una fuente de radiacion,
y un extremo distal ubicable dentro del vaso sanguineo. El extremo distal incluye una superficie emisora de radiacion
gue emite la radiacion de la fuente de radiacion lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas sobre
una porcién que se extiende angularmente de la pared del vaso circundante.

En algunas realizaciones, el dispositivo incluye ademas una superficie emisora (o superficies) que emite la energia
laser radialmente y sustancialmente circunferencialmente en la pared circundante del vaso sanguineo y cualquier
sangre, solucién salina y/u otro fluido localizado entre los mismos. En algunas realizaciones, el dispositivo emite
energia laser pulsada o continua radialmente a través de un extremo de la fibra dptica con una superficie emisora de
forma sustancialmente conica para una emision radial de 360°. Algunas realizaciones del dispositivo incluyen
ademas una superficie reflectante de forma sustancialmente cénica axialmente espaciada en relacion con y frente a
la superficie emisora conica para mejorar la eficiencia de emision radial mediante la reflexion radialmente y/o
circunferencialmente de la energia transmitida remanente o disefiada hacia delante.

En algunas realizaciones, una pluralidad de ranuras, muescas u otros medios estan espaciados axialmente uno
respecto al otro a lo largo de la fibra para hacer que la radiacién sea parcialmente emitida radialmente hacia el
exterior de la fibra y parcialmente transmitida a la ranura o ranuras subsiguientes. En algunas realizaciones, la
densidad de potencia se mantiene a un nivel relativamente bajo, preferiblemente de aproximadamente 10 W por cm2
o inferior. En otras realizaciones actualmente preferidas, la porcién emisora de la fibra define una longitud dentro del
intervalo de aproximadamente 1 cm a aproximadamente 100 cm segun la longitud de la vena a tratar.

En algunas realizaciones, un procedimiento para el tratamiento endoluminal de un vaso sanguineo, comprende los
siguientes pasos:

(i) introducir una guia de ondas que define un eje alargado en el vaso sanguineo;

(i) transmitir radiacién a través de la guia de ondas; y
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(i) emitir radiacion lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas sobre una porcién que se extiende
angularmente de la pared del vaso circundante.

En algunas realizaciones, el procedimiento comprende ademas el paso de aplicar energia en forma de radiacion
laser a al menos sustancialmente una longitud de onda predeterminada y al menos sustancialmente una tasa de
suministro de energia predeterminada que causa que la radiacion aplicada sea sustancialmente absorbida dentro de
la pared del vaso sanguineo para dafar suficientemente el endotelio intravascular y ocluir el vaso sanguineo, y
sustancialmente evitar la transmisién de la radiacion aplicada a través de la pared del vaso sanguineo y en el tejido
circundante a un nivel que dafaria térmicamente tal tejido.

En algunas realizaciones, el procedimiento para el tratamiento endoluminal de un vaso sanguineo, comprende los
siguientes pasos:

(i) introducir un dispositivo de aplicacion de energia en el vaso sanguineo;

(i) entregar desde el dispositivo de aplicacion de energia en un area de tratamiento del vaso sanguineo una energia
predeterminada por unidad de longitud del vaso sanguineo que en promedio es suficientemente alta para cerrar el
vaso sanguineo, pero suficientemente baja para evitar sustancialmente la necesidad de anestesia a lo largo del area
de tratamiento; y

(iii) dafar térmicamente y cerrar el vaso sanguineo.

En algunas realizaciones, el procedimiento para el tratamiento endoluminal de venas varicosas, comprende los
siguientes pasos:

(i) introducir un dispositivo de aplicacion de energia en la vena varicosa;

(ii) entregar desde el dispositivo de aplicacion de energia en un area de tratamiento de la vena una energia
predeterminada por unidad de longitud de la vena que es en promedio aproximadamente 30 J/cm 0 menos; y

(iii) dafar térmicamente y cerrar la vena.

En algunas realizaciones, el dispositivo incluye una cubierta asegurada de forma fija a un extremo distal de la fibra.
En algunas de tales realizaciones, el extremo distal de la fibra incluye una cara emisora plana y la cubierta encierra
la cara emisora. En otras realizaciones, el extremo distal de la fibra incluye una superficie que emite radialmente, tal
como una superficie conica, y una superficie reflectante, y la cubierta encierra ambas superficies emisora y
reflectante. En algunas realizaciones, la cubierta est4 hecha de cuarzo u otro material transparente a la radiaciéon
que esta fusionada, unida o de otro modo asegurada fijamente al ndcleo de la fibra para proteger al nucleo y a las
superficies emisoras de la misma y transmitir la radiacion emitida y reflejada a través de la misma. En otras
realizaciones, la cubierta estda hecha de un material relativamente flexible, transparente, tal como Teflon PFA
polimérico o Teflébn AF, con el fin de lograr una zona de emisién relativamente larga y flexible. En el caso de
longitudes de onda de relativamente baja absorcion, la cubierta puede estar hecha de un material opaco a fin de
transformar la totalidad o parte de la energia emitida en calor. En algunas realizaciones, la cubierta y/o fibra incluye
medios para controlar la temperatura dentro de la vena y/o para regular la potencia de entrada y/o la velocidad de
retirada de la fibra.

Una de las ventajas de estos dispositivos es que pueden proporcionar un tratamiento relativamente rapido, seguro,
eficaz y/o confiable en comparacion con los tratamientos del estado de la técnica descritos anteriormente.

Otra ventaja de las realizaciones preferidas actualmente es que permiten una aplicacion de radiacion
sustancialmente pareja y uniforme a densidades de potencia relativamente bajas a la pared de la vena, lo que
minimiza el riesgo de perforar la pared de la vena y, a su vez, reduce el dolor durante y después del procedimiento
en comparacion con los tratamientos del estado de la técnica.

Todavia, otra ventaja de algunas realizaciones preferidas actualmente es que permiten el tratamiento seguro y eficaz
de las venas insuficientes evitando al mismo tiempo la necesidad de administrar anestesia tumescente general o
local. En algunas de tales realizaciones, la necesidad de anestesia a lo largo de la porcién tratada del vaso
sanguineo sustancialmente se evita. En otras realizaciones, sin anestesia general o local, mucho menos anestésico
tumescente, no se necesita en absoluto.

Una ventaja adicional de algunas realizaciones es que proporcionan un dispositivo para el tratamiento endovascular
por medio de radiacion emitida en multiples puntos de emisién regularmente espaciados asi como también radiacion
difusa extendida.

Los anteriores y otros, objetos, caracteristicas y ventajas de las invenciones descritas en este documento y/o de las
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realizaciones actualmente preferidas de la misma seran mas facilmente evidentes a partir de la siguiente descripcion
detallada leida en conjunto con los dibujos adjuntos.

Breve descripcién de las figuras

FIG. 1a es una vista en perspectiva de una primera realizacion de una fibra 6ptica que incluye una superficie emisora
de forma sustancialmente cénica en la punta de la fibra 6ptica, una superficie reflectante de forma sustancialmente
conica espaciada axialmente en relacién con y frente a la superficie emisora, y una cubierta que encierra las
superficies emisora y reflectante para alcanzar una emisién radial eficiente de 360° de la energia laser.

FIG. 1b es una vista parcial lateral de frente de la fibra 6ptica de la FIG. 1a y un detalle ampliado de la porcion distal
de la misma.

FIG. 2a es una vista en perspectiva parcial de otra realizacién de una fibra éptica recibida dentro del vaso
sanguineo.

FIG. 2b es una vista parcial lateral de frente de la fibra 6ptica de la FIG. 2a

FIG. 2c es una vista de frente del extremo de la fibra éptica de la FIG. 2a con parte del vaso sanguineo eliminado
para mayor claridad.

FIG. 3 es una ilustracién en cierto modo esquematica de la fibra 6ptica de las FIGS. 1 o 2 colocado dentro de una
vena a tratar

FIG. 4 es un diagrama esquemético de una realizacion preferida de un dispositivo que incluye una fuente de
radiacion laser, una fibra Optica, un sensor de temperatura, un médulo de control de potencia, y un accionador de
retroceso que esta controlado por un controlador de velocidad de retroceso.

FIG. 5 es una vista en perspectiva parcial de otra realizacion de una fibra 6ptica que incluye una cubierta protectora
de cuarzo, un nucleo extremo distal de la fibra éptica con ranuras superficiales, una superficie reflectante, y un
alambre guia fijado al extremo distal de la fibra y que se extiende distalmente desde alli, y un detalle ampliado de la
fijacion del alambre guia a la cubierta.

FIG. 6 es una vista en perspectiva parcial de otra realizacion de una fibra éptica que comprende un conjunto de fibra
Optica con un alambre guia fijado al extremo distal de una cubierta protectora de cuarzo.

FIG. 7a es una vista en perspectiva parcial de otra realizacion de una fibra éptica en el que la punta de la fibra dptica
define un cono reflectante.

FIG. 7b es una vista parcial en seccién transversal de la punta de la fibra optica de la FIG. 7a.

FIG. 8a es una vista en perspectiva, parcial, de la seccidn transversal de otra realizacion de una fibra 6ptica que
incluye una punta de fibra 6ptica con un hueco reflectante.

FIG. 8b es una vista en seccion transversal de la punta de fibra dptica de la FIG. 8a y un detalle ampliado de la
misma.

FIG. 9 es una vista parcial, en seccion transversal de otra realizacion de una fibra éptica que incluye una funda
externa deslizante montada sobre la fibra y/o la cubierta que define una superficie reflectante interna para prevenir la
transmisién de radiacion laser a través de la misma y para controlar la longitud de la seccién emisora de la fibra.

FIG. 10 es una vista parcial, en seccién transversal de otra realizacion de una fibra 6ptica que incluye una cara
emisora sustancialmente plana sellada dentro de una cubierta protectora transparente a la radiacion.

FIG. 11 es una vista parcial, en seccién transversal de otra realizacién de una fibra éptica que incluye una cara
emisora sustancialmente plana sellada dentro de una funda protectora transparente a la radiacion.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

Las realizaciones actualmente preferidas se describen a continuaciéon con referencia a los dibujos adjuntos en los
que numeros de referencia similares se utilizan para indicar elementos similares en todas las diversas figuras. Como
se describe mas adelante, las realizaciones actualmente preferidas proporcionan un dispositivo mejorado para el
tratamiento endoluminal de la insuficiencia venosa con baja densidad de potencia, seguro y eficiente. Algunas
realizaciones actualmente preferidas también proporcionan energia pulsada o continua emitida radialmente desde
una fibra optica. Para irradiacién circular, se utiliza un extremo distal de fibra de forma conica o aproximadamente
cénica con una superficie reflectante de forma cénica opuesta anclada a una region distal de la cubierta. En la
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irradiacion radial extendida, pueden ser utilizadas mudltiples ranuras emisoras regularmente o de otra manera
espaciadas longitudinalmente situadas en el extremo de la fibra.

Otra caracteristica de algunas realizaciones actualmente preferidas es la posibilidad de lograr una zona de emision
extendida. Esto se puede hacer disponiendo adecuadamente los conjuntos de formas conicas opuestas, a través de
una combinacién de diferentes variables, es decir, el &ngulo de corte de las superficies conicas, el espaciamiento
entre conos, el indice de refraccion del material de la cubierta, y la composicion del gas que queda en el
espaciamiento. Ademas, se puede emplear una serie de lentes graduadas, tales como una pluralidad de lentes
graduadas axialmente espaciadas una respecto a la otra. Ademas, también se pueden emplear puntas coénicas
ligeramente truncadas con margenes adecuados para los patrones de rayos formados en la zona de espaciamiento.
Estas variables se pueden ajustar para variar la anchura de la seccién transversal circular tratada, asi como también
la distribucion de la densidad de potencia a través de la longitud de espaciado. Por ejemplo, si se desea, se puede
lograr una densidad de potencia sustancialmente uniforme a través de una seccion irradiada entera transversal.

Como muestran las FIGS. 1lay 1b, una primera realizacién de un conjunto de fibra éptica se indica generalmente por
el numero de referencia 100. La fibra éptica 100 comprende un revestimiento 146, un nlcleo 140, y una cubierta 106
de cuarzo. Una punta de fibra optica define preferentemente una superficie emisora de forma sustancialmente cénica
110 para alcanzar una emision radial de 360°. Una superficie reflectante de forma sustancialmente cénica preferida
112 esta espaciada axialmente con respecto a y se enfrenta a la superficie emisora 110 para mejorar la eficiencia y
la distribucion disefiada dentro de una zona de emisién radial. Como puede verse, el conjunto de superficies emisora
y reflectante esté sellado herméticamente dentro de una cubierta de cuarzo 106 que estd asegurada fijamente al
extremo de la fibra y define una interfaz de aire u otro gas en la superficie emisora para lograr emision radial/anular.
Por consiguiente, debido al &ngulo de la superficie emisora 110 y las diferencias de los indices de refraccion de la
cara emisora 110 y la interfaz de aire u otro gas proporcionada por la cubierta sellada 106, la radiacion laser se
emite radialmente (es decir, transversal o lateralmente con respecto al eje alargado de la fibra) y anularmente desde
la fibra directamente sobre la pared del vaso circundante. Preferiblemente, la superficie emisora 110 esta orientada a
un angulo agudo con respecto al eje alargado de la fibra establecido para una refraccion sustancialmente total de la
radiacion emitida lateralmente con respecto al eje alargado de la fibra. En algunas realizaciones, la radiacion es
emitida lateralmente y anularmente sobre la pared del vaso circundante, y el haz anular de radiacion se extiende a lo
largo de un arco (es decir, la extension del haz) definido por la apertura numérica de la fibra. En algunas
realizaciones, la extension del haz anular esta definida por un angulo dentro del intervalo de aproximadamente 30° a
aproximadamente 40°. Ademas, el centro aproximado del haz esta orientado preferentemente en un angulo dentro
del intervalo de aproximadamente 70° a aproximadamente 90° con respecto al eje alargado de la fibra.

Una ventaja de esta novedosa configuracion es que sustancialmente toda la radiacion se emite radialmente, y por lo
tanto mejora significativamente la eficiencia de emision radial en comparacion con el estado de la técnica descrito
anteriormente. Un haz anular emitido radialmente o lateralmente puede definir sustancialmente menos volumen que
un haz de forma conica dirigido hacia delante o axialmente como emite, por ejemplo, una fibra de punta desnuda,
plana, y por lo tanto el haz emitido lateralmente puede transmitir radiacion de forma mas directa y eficaz en una
pared del vaso. Ademas, las caracteristicas de emisidn se pueden ajustar para variar la longitud del area anular
sobre el vaso sanguineo u otra estructura anatdémica hueca tratada, asi como también la distribucion de la densidad
de potencia a lo largo de la longitud de dicha seccion anular. Por ejemplo, en otra realizacion, un extremo de la fibra
distal con multiples ranuras, definiendo una distribucioén lineal de ranuras espaciadas axialmente, se puede usar para
irradiar un sector de arco lineal extendido sobre la pared de la vena para, a su vez, permitir un tratamiento efectivo
con densidad de potencia relativamente baja. En una realizacion preferida, la fibra, con un extremo distal con
multiples ranuras distribuidas linealmente, se balancea hacia atras y hacia adelante o se gira (por ejemplo,
aproximadamente una revolucion) durante la irradiacion para lograr una estimulacion radial de 360° sobre la pared
de la vena. Alternativamente, las ranuras pueden ser compensadas sobre la fibra para proporcionar un patrén
aproximadamente circular ya sea con movimientos rotatorios o de retroceso.

Volviendo a las FIGS. 2a, 2b y 2c, otra realizacion de una fibra Optica se indica generalmente por el nimero de
referencia 200. La fibra 6ptica 200 comprende una seccion normal 202 que se extiende a lo largo de la mayoria de
su longitud desde el extremo proximal, la cual esta conectada opticamente a una fuente de laser, hacia una seccion
del extremo distal que emite radiacién laser 204. La seccién emisora 204 comprende varias ranuras regularmente
espaciadas, preferiblemente espaciadas de aproximadamente 1 mm a varios mm de distancia, para alcanzar
emision laser radial 218 a lo largo de una zona de emision. Cada ranura 208 hace que parte de la radiacion se emita
parcialmente radialmente hacia el exterior de la fibra 218 y la radiacién restante 216 se transmita parcialmente a una
ranura subsiguiente 208.

La punta de la fibra 6ptica 210 puede definir una forma sustancialmente cénica para alcanzar una emision radial de
360° y ubicado opuesta a ella, hay preferiblemente una superficie reflectante conica 212 la cual, como se explicé
anteriormente, mejora la eficiencia y la distribucion de la emisién radial de 360° al reflejar hacia afuera en direcciones
radiales de 360° cualquier energia transmitida remanente o disefiada hacia adelante.

La seccién de emision 204 de la fibra 200 esta cubierta por una cubierta protectora 206. En una realizacion preferida,
8
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cuando la longitud de onda utilizada es muy absorbida por el tejido diana 214, la cubierta protectora 206 esta hecha
de cuarzo u otro material transparente a la radiacion o sustancialmente transparente a la radiacién (es decir, un
material que permite la transmision de la radiacion o una parte sustancial de la misma a través de él), tal como
Teflon AF polimérico, o Teflon PFA, a fin de lograr una zona de emision relativamente larga y flexible. En otra
realizacion preferida, cuando la longitud de onda utilizada es pobremente absorbida por el tejido diana 214, la
cubierta protectora 206 esta hecha de un material opaco a la radiacion (es decir, un material que absorbe la
radiacion emitida) con el fin de transformar en calor sustancialmente toda o parte de la radiaciéon emitida radialmente
con el fin de dafiar térmicamente la pared de la vena. Esto logra el colapso de la vena por medios térmicos en lugar
de por radiacién laser directa.

Volviendo a la FIG. 3, otra realizacién de una fibra Optica se indica generalmente por el nimero de referencia 320 y
se la muestra colocada en una posicién predeterminada dentro de una vena 314. Se puede apreciar en esta figura
que, debido a la relativamente larga zona de emision de la fibra 6ptica 320, una porcién grande de la vena puede ser
tratada en cada posicion (por ejemplo, la vena puede ser ablacionada por segmentos). La longitud de la seccion de
emision de la fibra puede ser de cualquier longitud deseada, incluyendo, sin limitacion, una longitud dentro del
intervalo de aproximadamente 1cm a aproximadamente 100cm, dentro del intervalo de aproximadamente 1cm a
aproximadamente 75cm, o dentro del intervalo de aproximadamente 1cm a unos 50cm. En un caso particular en el
cual la longitud de la seccion de emision coincide con la longitud total de la seccidon de la vena a tratar, puede
resultar un tratamiento méas corto y mas simple, ya que puede no ser necesario un retroceso controlado. En una de
tales realizaciones, la longitud completa enferma se puede tratar de una vez retrocediendo la fibra a medida que la
pared de la vena colapsa. En otras realizaciones, las ranuras estan suficientemente espaciadas (por ejemplo, dentro
del intervalo de aproximadamente % cm a aproximadamente 2cm de distancia, y en una realizacién, a
aproximadamente 1cm de distancia), y se extienden a lo largo de una longitud suficiente de la fibra, para tratar todo
el vaso sanguineo, o una porcién deseada del mismo, con la fibra mantenida sustancialmente en su sitio y sin
retrocederla. En otras realizaciones, el vaso sanguineo se ablaciona por segmentos mediante el tratamiento de
secciones extendidas del vaso sanguineo en secuencia. En una de tales realizaciones, la fibra se mantiene en su
lugar dentro de una primera seccion del vaso sanguineo y el laser es disparado para el tratamiento de la primera
seccion, luego se apaga el laser y se retrocede la fibra y se coloca en una segunda seccion del vaso, la fibra se
mantiene entonces en su lugar en la segunda seccién del vaso mientras que el laser es disparado para tratar la
segunda seccidn, y estos pasos se repiten para tratar cualquiera de las secciones adicionales del vaso sanguineo
como sea necesario. En otras realizaciones, el laser no se apaga durante el retroceso de la fibra o el movimiento
desde un segmento de la vena hacia otro. En otras realizaciones, la fibra se mantiene estacionaria mientras se emite
laser en algunas secciones del vaso sanguineo, y se tira hacia atrds, mientras se emite laser en otras secciones del
vaso sanguineo.

Como se muestra en la FIG. 4, otra realizacion de un sistema ALE comprende una fuente de radiacion laser 424,
una fibra optica 420, un sensor de temperatura 426, un modulo de control de potencia 428, y un accionador de
retroceso 430 conducido por un controlador de velocidad de retroceso 432. Mientras se emite laser, el mddulo de
control de potencia 428 recibe los valores de temperatura del sensor de temperatura 426, preferiblemente un
termopar, posicionado cerca del tejido diana. En una realizacién, el sensor de temperatura esta montado sobre la
fibra o la cubierta proximo a las superficies emisora /reflectante de la misma. El médulo de control de potencia 428
procesa la informacion recibida desde el sensor de temperatura 426 y proporciona retroalimentacion tanto a la fuente
de energia de laser 424 como al controlador de velocidad de retroceso 432. En una realizacion, el médulo de control
de potencia 428 calcula la densidad de potencia y la velocidad de retroceso ideal o de otro modo deseada, y envia
esta informacioén, respectivamente, al controlador de potencia de laser 428 y al controlador de velocidad de
retroceso 432. El controlador de velocidad de retroceso 432 controla el accionador de retroceso 430 para retirar la
fibra a través del vaso sanguineo, y la fuente de radiacion laser 424 establece la potencia del laser de acuerdo con
las sefiales de control recibidas desde el moédulo de control 428. Una ventaja de estas realizaciones es que la
densidad de potencia y/o la velocidad de retroceso de la fibra Optica se pueden ajustar a lo largo del procedimiento
de tratamiento endoluminal, por ejemplo, asegurando el cierre de la vena mientras se evita sustancialmente puntos
calientes localizados que de otro modo podrian dar lugar a perforaciones en la pared de la vena, o se evita
sustancialmente el sobrecalentamiento de la vena y/o tejidos circundantes que de otro modo causa
innecesariamente dolor o incomodidad al paciente. En otra realizacién, con retroceso manual, el médulo de control
de potencia 428 sugiere al médico valores de densidad de potencia y velocidad de retroceso ideales o deseados
mostrandolos en una pantalla, lo que permite un retroceso manual mas eficiente y eficaz. El sistema y/o
componentes del mismo para monitorear la temperatura y controlar la velocidad de retroceso y otras variables del
sistema pueden ser fabricados y utilizados de acuerdo con las ensefianzas de la solicitud de patente US
2008/0065058 A1, comunmente asignada, presentada el 11 de septiembre de 2007, titulada "Vein Treatment Device
and Method", y la solicitud de patente US 2006/0217692 A1, presentada el 30 de mayo de 20086, titulada "Power
Regulated Medical Underskin Irradiation Treatment System For Manual Movement".

En algunas realizaciones actualmente preferidas, se aplica una densidad de potencia baja, por ejemplo
aproximadamente 10 W/cm2 o inferior, mientras se pueden aplicar suficientemente altas energias totales a la vena
en un tiempo razonablemente corto para asegurar la contraccion y la desnaturalizacion del colageno, y la eliminacion
de la vena. Esto puede mejorarse por la zona emisora extendida (o seccion) y la irradiacion radial de 360° de tal
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manera que durante el retroceso, las areas que son irradiadas primero por el lado proximal de la zona emisora
contintan recibiendo la irradiacién desde el centro y el lado distal de la zona emisora.

Volviendo a la FIG. 5, otra realizacion de una fibra éptica se indica generalmente por el nimero de referencia 500. La
fibra éptica 500 comprende una seccion normal 502 para la mayoria de su longitud extendiéndose desde el extremo
proximal, el cual esta conectado épticamente a la fuente de laser, a una seccion distal emisora de radiacién laser
504. La seccion emisora 504 comprende varios surcos regularmente o de otra manera espaciados para lograr
emision laser radial a lo largo de la zona de emisién. La punta de la fibra éptica 510 define un extremo distal
estandar con angulo critico, pero preferiblemente define la forma cénica ilustrada para alcanzar emision radial de
360°, e incluye una superficie conica reflectante 512 espaciada axialmente en relacién a y enfrentada opuestamente
a la superficie emisora para mejorar la eficiencia y la eficacia de emision radial al reflejar cualquier energia
transmitida remanente o disefiada hacia delante en direcciones radiales.

Un alambre guia 534 esta unido a la cubierta de cuarzo 506 por un sistema acople/desacople de alambre guia
mecanico 536. Mientras se inserta el conjunto de tratamiento en un vaso sanguineo 514, el alambre guia 534
permanece acoplado a la fibra éptica, debido a su configuracién ilustrada. En el sitio de unién, el alambre guia 534
esta formado apropiadamente a 538, de modo que el sistema de acople 536 evita el desacople mientras se empuja
hacia el interior pero permite el desacople mientras se tira hacia atras, permitiendo asi su extraccion antes o al inicio
del tratamiento. En otra realizacion, el alambre guia est& unido por medio de un adhesivo médicamente seguro, por
ejemplo, una cera o cianoacrilato. Como puede ser reconocido por los expertos normales en la técnica pertinente
basandose en las ensefianzas de este documento, el alambre guia puede estar unido en cualquiera de numerosas
formas diferentes, incluyendo con cualquiera de los numerosos adhesivos diferentes u otros mecanismos de acople,
gue se conocen actualmente, o que mas adelante se volveran conocidos. El alambre guia puede ser desacoplado,
luego de posicionar apropiadamente el conjunto de tratamiento dentro del vaso sanguineo, por medio de la radiacion
laser, la cual suaviza el adhesivo o degrada la union adhesiva. Una vez desacoplado, el alambre guia 534 se retira,
dejando la fibra dptica cubierta 500 en la posicion adecuada y preparada para emitir laser. Mientras se emite laser,
la fibra Optica se retira en la direccion hacia el sitio de insercion, contrayendo el vaso sanguineo 514 vy,
preferiblemente, ocluyendo el vaso.

En otra realizacion preferida, representada en la FIG. 6, el conjunto de fibra dptica 600 comprende una fibra 6ptica,
una cubierta de cuarzo 606 y un alambre guia 634. La emisién laser radial se lleva a cabo a través de una pluralidad
de ranuras superficiales 608 con superficies reflectantes 610 formadas en la seccion del extremo distal del ndcleo de
la fibra Optica. En este caso, el alambre guia 634 se acopla preferiblemente al extremo distal de la cubierta 606. Por
lo tanto, el conjunto de fibra 6ptica 600 se puede introducir facilmente y guiar a través de un vaso sanguineo 614 a la
posicion deseada en un solo paso, sin la necesidad de retirar el alambre guia 634. Una vez que esta en la posicion
adecuada, el médico comienza a emitir laser mientras extrae el conjunto de fibra éptica 600 hacia el sitio de
insercion, contrayendo con ello el vaso sanguineo 614 preferentemente hacia el cierre.

En las FIGS. 7a 'y 7b, otra realizacion de una fibra Optica se indica generalmente por el nimero de referencia 700. La
fibra optica 700 logra emisién radial por medio de un cono reflectante 742 ubicado en la punta de la fibra éptica 700.
En esta realizacién, el cono reflectante 742 esta definido por una superficie concava, de forma sustancialmente
conica. En consecuencia, la radiacion transmitida a través del niicleo de la fibra 740 se emite radialmente sobre 360°
cuando llega a la punta de la fibra. Preferiblemente, la superficie cdncava, de forma sustancialmente cénica del cono
742 define un éangulo agudo con respecto al eje alargado de la fibra que estd dentro del intervalo de
aproximadamente 30° a aproximadamente 50°. Como con las otras realizaciones descritas anteriormente, una de las
ventajas de esta novedosa forma cdncava, conica, es que logra una emisién radial de 360° eficiente sobre una pared
del vaso circundante.

En las FIGS. 8a y 8b, otra realizacion de una fibra 6ptica se indica generalmente por el nimero de referencia 800. La
fibra 6ptica 800 logra emision radial por medio de un hueco reflectante con forma conica formada en la punta de la
fibra optica. Como puede verse, el hueco 844 se define por una superficie emisora convexa, de forma
sustancialmente cénica formada en el extremo distal del nicleo de fibra 840, y una superficie céncava, de forma
sustancialmente cénica que es sustancialmente transparente a la radiaciéon emitida y esta axialmente espaciada con
respecto a la superficie emisora para formar el hueco 844 entre los mismos. En esta realizacién, la radiaciéon
transmitida a través del nucleo de la fibra 840 se emite radialmente cuando alcanza la punta de la fibra debido a la
diferencia en las propiedades de refraccion entre el aire u otro gas dentro del hueco 844 y el nucleo de la fibra 840.
En consecuencia, la radiacion se emite radialmente (es decir, en una direccion lateral con respecto al eje alargado
de la fibra) en un patron circunferencial o anular sobre una pared del vaso circundante adyacente. Esta configuracion
de la punta difusora conduce a una eficaz emision radial de 360°. Como puede verse, se forma una pared
relativamente delgada entre la periferia exterior del hueco 844 y el exterior de la fibra 800 para sellar el hueco dentro
de la punta de la fibra y mantener asi la interfaz ndcleo-gas requerida en el hueco para una emision laser radial
anular. Al igual que con las otras realizaciones descritas en el presente documento, esta novedosa configuracion
conduce a una emision radial eficaz sobre la pared del vaso circundante. Como puede verse, la punta distal de la
fibra 800 define un diametro expandido o una porcidon bulbosa, la cual en la realizacion ilustrada es de forma
sustancialmente semiesférica, para facilitar el movimiento de la punta a través de un vaso sanguineo. Como puede
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ser reconocido por aquellos expertos en la técnica pertinente basandose en las ensefianzas de este documento,
aunque la porcion bulbosa es de forma semiesférica, puede tomar cualquiera de las numerosas diferentes formas
ylo configuraciones bulbosas o similares que se conocen actualmente, 0 que mas adelante se volveran conocidas.

En otra realizacion ilustrada en la FIG. 9, la cubierta 906 de la fibra 900 esta parcialmente cubierta por una funda 946
de material reflectante de radiacion. Como se ha indicado por las flechas en la FIG. 9, la funda 946 se puede
desplazar axialmente en relacién a la cubierta 906 y la fibra 900 para controlar la longitud axial de la porcién emisora
de la fibra. Como puede verse, la funda 946 se puede configurar para cubrir completamente un nimero deseado de
ranuras emisoras radialmente 908, o alguna porcion o la totalidad de la seccién emisora distal. En consecuencia,
una ventaja de la realizacion de la FIG. 9 es que permite a un médico regular la longitud de la porciéon o seccién
emisora de la fibra. En una realizacion, la longitud de la porcién emisora se ajusta de acuerdo a la longitud del vaso
914 o una seccion del mismo para ser tratado con ablacién por segmentos de tal seccion(es). En otra realizacion, la
seccidon emisora extendida se retira hacia atras a través de la vena mientras se emite laser para emitir laser
progresivamente a uno o mas porciones de la vena con sustancialmente toda la seccién emisora extendida. Cuando
la porcién de la vena es mas corta que la longitud emisora de la fibra, la funda puede ser utilizada para cubrir la
porcién emisora que se encuentra localizada fuera de la vena, mientras que se emite laser. La funda esta hecha
preferiblemente de un material reflectante de un tipo conocido por los expertos normales en la técnica pertinente
para llevar a cabo esta funcion. Incluso con superficies espejadas perfectas, la luz reflejada pasard de nuevo a
través de la fibra de forma tal que alguna porcion de la radiacion serd capturada, alguna dispersada y alguna
absorbida. En consecuencia, una cierta cantidad de la energia emitida por las ranuras cubiertas por la funda se
pierde en forma de calor. Sin embargo, como la densidad de potencia involucrada es baja, cualquier acumulacion de
calor se puede mantener dentro de un valor minimo aceptable durante un tratamiento de ALE.

Volviendo a la FIG. 10, otra realizacion de una fibra éptica se indica generalmente por el nimero de referencia 1100.
La fibra 6ptica 1100 es sustancialmente similar a la fibra 6ptica 100 descrita anteriormente con referencia a las FIGS.
lay 1b, y por lo tanto los mismos nimeros de referencia precedidos por el nimero "11" en lugar del nimero "1" se
utilizan para indicar elementos similares. La principal diferencia de la fibra 6ptica 1100 en comparacion con la fibra
Optica 100 es que la punta de la fibra dptica define una cara emisora sustancialmente plana 1110 que esta sellada
dentro de la cubierta protectora 1106. La cubierta 1106 esta hecha de un material que es sustancialmente
transparente a la radiacion emitida para permitir que la radiacién pase a través de ella y hacia la pared del vaso. En
una realizacion, la cubierta 1106 estd hecha de cuarzo y se pega al nacleo de la fibra como se describié
anteriormente; sin embargo, si se desea, la cubierta puede estar hecha de cualquiera de numerosos materiales
diferentes, y puede ser asegurada de forma fija al extremo distal de la fibra en cualquiera de numerosas maneras
diferentes, que en la actualidad son conocidas, o que mas adelante se volveran conocidas. Como puede verse, la
cubierta protectora 1106 se extiende distalmente respecto a la cara emisora plana 1110 de la fibra, y define un
extremo distal 1107 que estd redondeado para facilitar el movimiento de la fibra cubierta a través de un vaso
sanguineo tortuoso. El extremo distal 1107 de la cubierta 1106 se extiende distalmente respecto a la cara emisora
plana 1110 de la fibra una distancia axial que esta preferiblemente dentro del intervalo de aproximadamente 2 a
aproximadamente 6 veces el diametro del ndcleo de la fibra, y mas preferiblemente dentro del intervalo de
aproximadamente 3 a aproximadamente 5 veces el didmetro del nicleo de fibra. En la realizacion ilustrada, el
extremo distal 1107 de la cubierta 1106 se extiende distalmente respecto a la cara emisora plana 1110 de la fibra
una distancia axial que es aproximadamente 4 veces el diametro del nucleo de la fibra. Como puede verse, la
cubierta protectora 1106 define un espacio cerrado 1109 que se extiende entre la cara emisora plana 1110 y el
extremo distal 1107 de la cubierta que permite que la radiacion transmitida pase a través del espacio y la pared de la
cubierta, pero evita cualquier contacto entre la cara emisora plana y la pared del vaso sanguineo y de otro modo
protege la cara emisora de la fibra. En contraste con la fibra optica 100 que se ha descrito anteriormente, la fibra
Optica 1100 no define una superficie emisora de forma sustancialmente cénica o una superficie reflectante de forma
sustancialmente cénica. Por lo tanto, la fibra 6ptica 1100 emite un haz de forma sustancialmente cénica hacia
delante o en la direccion axial de la fibra.

Volviendo a la FIG. 11, otra realizacién de una fibra dptica se indica generalmente por el nimero de referencia 1200.
La fibra optica 1200 es sustancialmente similar a la fibra éptica 1100 descrita anteriormente en relaciéon con la FIG.
10, y por lo tanto los mismos nimeros de referencia precedidos por el nimero "12" en lugar del nimero "11" se
utilizan para indicar elementos similares. La principal diferencia de la fibra 6ptica 1200 en comparacién con la fibra
Optica 1100 es que la fibra 1200 incluye una funda protectora abierta 1206 en lugar de una cubierta protectora
cerrada. La funda protectora 1206 estd hecha de un material que es sustancialmente transparente a la radiacion
emitida para permitir que la radiacién pase a través de ella y hacia la pared del vaso. En una realizacion, la funda
protectora 1206 esta hecha de cuarzo y se une adhesivamente al ndcleo de fibra sustancialmente de la misma
manera como se ha descrito anteriormente para la cubierta protectora; sin embargo, si se desea, la funda protectora
puede estar hecha de cualquiera de los numerosos materiales diferentes, y puede ser asegurada de forma fija al
extremo distal de la fibra en cualquiera de las nhumerosas maneras diferentes, que en la actualidad son conocidas, o
gue mas adelante se volveran conocidas. Como puede verse, la funda protectora 1206 se extiende distalmente
respecto a la cara emisora plana 1210 de la fibra, y define un extremo distal 1207 que es redondeado o curvado
hacia el interior, hacia una abertura central 1209. El extremo distal 1207 esta curvado hacia el interior con el fin de
facilitar el movimiento de la punta de fibra a través de un vaso sanguineo. La funda protectora 1207 se extiende
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distalmente respecto a la cara emisora plana 1210 de la fibra una distancia axial que esta preferiblemente dentro del
intervalo de aproximadamente 2 a aproximadamente 6 veces el diametro del nicleo de la fibra, y mas
preferiblemente dentro del intervalo de aproximadamente 3 a aproximadamente 5 veces el diametro del nacleo de
fibra. En la realizacion ilustrada, la funda protectora 1207 extiende distalmente respecto a la cara emisora plana
1210 de la fibra una distancia axial que es aproximadamente 4 veces el diametro del nicleo de la fibra. En contraste
con la fibra éptica 100 que se ha descrito anteriormente, la fibra éptica 1200 no define una superficie de emision de
forma sustancialmente cénica o una superficie reflectante de forma sustancialmente cénica. Por lo tanto, la fibra
Optica 1200 emite un haz de forma sustancialmente cénica hacia delante o en la direccién axial de la fibra.

En el funcionamiento de algunas realizaciones actualmente preferidas, la fibra Optica u otra guia de ondas se
introduce primero en la vena a tratar. Un anestésico de infiltracion local, tal como lidocaina diluida al 0,5%
(preferiblemente sin epinefrina) se puede introducir en el sitio de acceso, si es necesario. En una realizacion, se
utiliza aproximadamente %2 ml de tal anestésico local en el sitio de acceso. Una aguja introductora se inserta a través
del sitio de acceso y en la vena para tener acceso a la vena. Luego, se puede introducir un alambre guia a través de
la aguja introductora y dentro de la vena. Luego, una vaina introductora se puede introducir sobre el alambre guia
dentro de la vena. La vaina introductora puede tomar la forma de cualquiera de las numerosas diferentes vainas
introductoras que actualmente se conocen, o que mas adelante se volveran conocidas, incluyendo una vaina
introductora corta que proporciona acceso a una porcion relativamente corta de la vena adyacente al sitio de acceso
(por ejemplo, definiendo una longitud de menos de aproximadamente 11cm, o dentro del rango de aproximadamente
6cm a aproximadamente 11cm) o una vaina introductora mas larga que puede extenderse hasta la longitud de la
vena a tratar. El alambre guia luego se retira a través de la vaina. Luego, la fibra éptica se introduce a través de la
vaina introductora hasta que la punta emisora de la fibra se posiciona alrededor de 1- % cm u otra distancia deseada
debajo de la unién safeno-femoral ("USF"). La punta de la fibra se posiciona en el punto de inicio apropiado por
debajo de la USF bajo control ecogréafico y/o mediante la transmision de un haz de encuadre rojo u otro visible a
través de la fibra para controlar visualmente la posicion de inicio de la punta de fibra a través de la piel.

Una ventaja de las realizaciones actualmente preferidas es que la cubierta u otra porcion distal de la punta de la fibra
es redondeada, facilitando asi una delicada insercion a través de una vena tortuosa y eliminando la necesidad, en
muchos, si no todos los casos, de una vaina introductora y un alambre guia. En las realizaciones actualmente
preferidas, las fibras definen un didmetro exterior dentro del intervalo de aproximadamente 1235 pum hasta
aproximadamente 1365 um, las cubiertas definen un diametro exterior dentro del intervalo de aproximadamente
1800 um hasta aproximadamente 2000 um, y la porcién distal redondeada de la cubierta se define por un radio
dentro del intervalo de aproximadamente 900 um a aproximadamente 1000 um. Por consiguiente, aunque el uso de
una vaina introductora y un alambre guia se describen anteriormente, dichos pasos pueden ser eliminados.
Alternativamente, si se utiliza una vaina introductora, se la puede retirar de la vena antes de la emision laser y el
retroceso de la fibra. Por ejemplo, si se utiliza una vaina introductora larga, la vaina introductora puede ser retirada
hacia atrés y fuera de la vena antes de la emision laser y el retroceso de la fibra. Del mismo modo, si se utiliza una
vaina introductora desgarrable, la vaina puede ser arrancada y retirada de la vena antes de la emisién laser y del
retroceso de la fibra. Si se usa una vaina introductora relativamente corta, la vaina puede ser retirada de la vena, o
mantenerse en el sitio de acceso durante la emision laser y el retroceso.

Con la punta de la fibra en la posicion de inicio inmediatamente debajo de la USF u otra posicién de inicio deseada,
el laser se acciona para emitir energia laser en el vaso sanguineo. Con las fibras emisoras radiales, la energia laser
se dirige preferiblemente radialmente y anularmente hacia la pared circundante del vaso sanguineo. Con las fibras
de punta plana, por otro lado, la energia laser esta emitida en un haz sustancialmente conico, dirigido axialmente. A
medida que se emite radiacion, la fibra se retira hacia atras a una velocidad sustancialmente predeterminada basada
en la longitud de onda y la potencia utilizadas para dafiar o0 matar una porcion suficiente del endotelio intravascular
para lograr el cierre del vaso. Preferiblemente, la energia por unidad de longitud entregada al vaso sanguineo es
suficientemente alta para cerrar la vena, pero suficientemente baja para evitar sustancialmente la necesidad de
anestésico a lo largo de la longitud tratada del vaso. En las realizaciones preferidas actualmente, la energia por
unidad de longitud entregada a un area de tratamiento de un vaso sanguineo es en promedio menos de 80 J/cm,
preferiblemente menos de aproximadamente 50 J/cm, mas preferiblemente menos de aproximadamente 40 J/cm,
mas preferiblemente menos de aproximadamente 30 J/cm, mas preferiblemente menos de aproximadamente 20
J/icm, e incluso mas preferiblemente menos de aproximadamente 10 J/cm. En algunas realizaciones, la energia por
unidad de longitud entregada a un area de tratamiento de un vaso sanguineo esta en promedio dentro del intervalo
de aproximadamente 3 J/cm a aproximadamente 15 J/icm, y preferiblemente estd dentro del intervalo de
aproximadamente 5 J/cm a aproximadamente 10 J/cm. En estas realizaciones, y como se describe mas adelante, la
longitud de onda de la radiacién es preferentemente relativamente fuertemente absorbida por el agua y
relativamente débilmente absorbida por la hemoglobina o oxihemoglobina (por ejemplo, = a aproximadamente 1064
nm). Una ventaja de tales niveles de energia y/o longitudes de onda predeterminadas es que (i) la energia puede ser
sustancialmente absorbida por completo dentro de la pared del vaso sanguineo, (ii) el endotelio intravascular es
suficientemente dafiado para lograr el cierre del vaso, y (iii) la transmision de cualquier radiacion significativa en los
tejidos que rodean el vaso sanguineo se evita sustancialmente para de ese modo evitar sustancialmente la
necesidad de un anestésico a lo largo de la porcién tratada del vaso.
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También en las realizaciones actualmente preferidas, la energia, tal como la radiacion laser, se puede aplicar en un
modo continuo, 0 en un modo pulsado. Se ha descubierto que el suministro de energia en un modo pulsado puede
permitir el suministro de niveles de energia promedio mas altos por unidad de longitud a una zona de tratamiento de
un vaso sanguineo sustancialmente sin la aplicacion de un anestésico para tal area de tratamiento, en comparacion
al suministro de energia laser en un modo continuo (es decir, mayores cantidades de energia pulsada pueden ser
absorbidas dentro del vaso en comparacién con la energia en modo continuo, al tiempo que se evita
sustancialmente la transmisién de cualquier energia significativa a través de la pared del vaso que de otro modo
dafiaria térmicamente el tejido circundante). Ademas, con caracter general, y siendo todos los demas factores
iguales, en un modo pulsado, mientras mayor sea el porcentaje en el que el ciclo de trabajo esta en "apagado” en
contraposicion a "encendido”, mas alta puede ser la energia por unidad de longitud entregada en promedio a un
area de tratamiento de un vaso sanguineo, sustancialmente sin que se requiera la administracién de un anestésico a
lo largo de dicha area de tratamiento. En algunas de tales realizaciones, mas de aproximadamente % del ciclo de
trabajo esta en " apagado ", y preferiblemente aproximadamente de Y2 a 2/3 del ciclo de trabajo esta en apagado. El
modo pulsado puede aumentar significativamente la tasa de decaimiento de la radiacién dentro del tejido de la pared
vascular en comparacion con el suministro en modo continuo, lo que resulta en una menor profundidad de
penetracién por tasa de suministro de energia dada (por ejemplo, los J/cm entregados en promedio por el dispositivo
intravascular de administracién de energia) que sin pulsado (por ejemplo, modo continuo). En consecuencia, una
ventaja de entregar energia en modo pulsado es que permite una tasa de suministro de energia mas alta, y por lo
tanto puede permitir una mayor cantidad de energia para ser entregada al endotelio intravascular, sin el uso de un
anestésico a lo largo de la porcion tratada del vaso. El término "modo pulsado” se usa aqui para significar cualquiera
de las numerosas maneras diferentes que actualmente se conocen, o que posteriormente se volveran conocidas,
para someter a la energia entregada al vaso sanguineo a un ciclo de trabajo (es decir, un periodo recurrente, una
fraccion del cual el suministro de energia esta4 encendido, y otra fraccion de las cuales el suministro de energia es
apagado), tal como un ciclo de trabajo de radiaciéon laser, incluyendo, sin limitacién, pulsante, encendiendo y
apagando repetidamente la fuente de energia, e interrumpiendo el haz de energia, tal como con un obturador.

En algunas realizaciones actualmente preferidas, la longitud de onda de la radiacion es de aproximadamente 1470
nm, + aproximadamente 30 nm. En otras realizaciones preferidas, la longitud de onda de la radiacién es de
aproximadamente 1950 nm, * aproximadamente 30 nm. Ofras realizaciones emplean la radiacion a
aproximadamente 810 nm, aproximadamente 940 nm, aproximadamente 1064 nm, aproximadamente 1320 nm,
aproximadamente 2100 nm, aproximadamente 3000 nm, y aproximadamente 10.000 nm, cada una =+
aproximadamente 30 nm. Una ventaja de longitudes de onda que son significativamente mas altamente absorbidas
por agua que por hemoglobina u oxihemoglobina, es que tales longitudes de onda no se absorben fuertemente por la
sangre, pero son fuertemente absorbidas por el tejido del vaso sanguineo. Por consiguiente, tales longitudes de
onda tienden a pasar sustancialmente a través de la sangre interpuesta entre la superficie(s) emisora(s) de la fibra y
la pared del vaso y, a su vez, son fuertemente absorbidas por la pared del vaso. Tales longitudes de onda
entregadas por debajo de una tasa de suministro de energia predeterminada son absorbidas sustancialmente por
completo dentro del tejido de la pared del vaso sanguineo para, a su vez, dafiar o matar una profundidad suficiente
de endotelio intravascular para facilitar el cierre del vaso sanguineo. Preferiblemente, dicho dafio al endotelio
intravascular estd en un nivel en promedio de al menos aproximadamente 1/3 del espesor del endotelio
intravascular, o esta en promedio dentro del intervalo de aproximadamente 1/3 a aproximadamente 2/3 del espesor
del endotelio intravascular. Como resultado, tales longitudes de onda pueden ser absorbidas mas facilmente a tasas
de suministro de energia predeterminadas relativamente bajas (por ejemplo, menos de aproximadamente 50 J/cm
entregados en promedio a la seccion de tratamiento del vaso sanguineo, preferiblemente menos de
aproximadamente 40 J/cm, mas preferiblemente menos de aproximadamente 30 J/cm, mas preferiblemente menos
de aproximadamente 20 J/cm, e incluso mas preferiblemente menos de aproximadamente 10 J/cm) que, sin
embargo, son suficientes para dafiar o matar una profundidad suficiente de endotelio intravascular para facilitar el
cierre del vaso sanguineo. Ademas, debido a que tal radiacion es absorbida sustancialmente enteramente dentro de
la pared del vaso sanguineo, se impide sustancialmente cualquier calentamiento de los tejidos que estan cerca o
adyacente a la pared del vaso, y por lo tanto el procedimiento se puede realizar sustancialmente sin anestesia
alrededor de la porcion de vaso sanguineo tratada (por ejemplo, un anestésico no tumescente local se puede aplicar
sélo en el sitio de acceso, o de otra manera solamente en uno o unos pocos lugares discretos, segun criterio del
médico o segun lo solicitado por los pacientes de forma individual). Tales longitudes de onda son preferiblemente
mayor que o igual a aproximadamente 1064 nm, e incluyendo, sin limitacion aproximadamente 1320 nm,
aproximadamente 1470 nm, aproximadamente 1950 nm, aproximadamente 2100 nm, aproximadamente 3000 nm, y
aproximadamente 10000 nm, cada una * aproximadamente 50 nm.

En algunas realizaciones, la longitud de onda de la radiacion es de aproximadamente 1470 nm, + aproximadamente
30 nm, la potencia es menor de aproximadamente 10 W, preferentemente menor de aproximadamente 8W, mas
preferiblemente menor de aproximadamente 5 W, y méas preferiblemente dentro del intervalo de aproximadamente 1
W a aproximadamente 3 W. En una realizacion, el laser es disparado en modo continuo (aunque se puede emplear
modo pulsado, si se desea), y el laser se retira hacia atras a una velocidad dentro del intervalo de aproximadamente
1 seg/cm a aproximadamente 20 seg/cm, mas preferiblemente dentro del intervalo de aproximadamente 3 seg/cm a
aproximadamente 15 seg/cm, y mas preferiblemente dentro del intervalo de aproximadamente 5 seg/cm a
aproximadamente 10 seg/cm. En un ejemplo de realizacion, una longitud de aproximadamente 10 cm de una GVS
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fue cerrada aplicando sustancialmente radialmente radiacién de aproximadamente 1470 nm, a un nivel de potencia
de aproximadamente 2 W, a una velocidad de retroceso de aproximadamente 5 seg/cm. En este ejemplo particular,
un anestésico de infiltracién local se aplicd solo en el sitio de acceso, y no se aplicoé ni tampoco se necesitdé durante
todo el resto del procedimiento.

En otros ejemplos de realizaciones, una pluralidad de diferentes venas (GVS) se cerraron mediante el empleo de
una fibra de punta plana sellada dentro de una cubierta de cuarzo (véase la FIG. 10). La radiacién fue de
aproximadamente 1470 nm, y la energia por unidad de longitud entregada al vaso sanguineo fue en promedio de
aproximadamente 10 J/cm (es decir, aproximadamente 1 W a una velocidad de retroceso de aproximadamente 10
seg/cm). En cada uno de estos casos, no se empleé anestesia general o tumescente local. Mas bien, un anestésico
e infiltracién local (1/2 % de lidocaina sin epinefrina) se aplicé s6lo a peticion del paciente o segln criterio del
médico. En algunos casos, los pacientes no tenian anestésico. En otros casos, una pequefia cantidad se aplico en el
sitio de acceso. En otros casos, una pequefia cantidad se aplicé en el sitio de acceso y adyacente a la USF. Una de
las razones para aplicar una pequefia cantidad de tal anestésico local en las areas adyacentes a la USF es debido a
que el diametro de la vena es tipicamente mas grande en esta area, y por lo tanto la velocidad de retroceso, y por lo
tanto la energia media por unidad de longitud suministradas en promedio al vaso sanguineo en esta region, puede
ser mayor que en las areas de tratamiento situadas distalmente.

En otros ejemplos de realizaciones, una pluralidad de diferentes venas varicosas (GVS) se cerraron empleando una
fibra de punta plana sellada dentro de una cubierta de cuarzo (véase la Fig. 10). La longitud de onda de la radiacion
aplicada fue de aproximadamente 1470 nm. El protocolo primario fue suministrar la radiacion a una tasa dentro del
intervalo de aproximadamente 20 J/cm a aproximadamente 30 J/cm; sin embargo, algunos pacientes recibieron
tasas de suministro de energia mas bajas (en el intervalo de aproximadamente 10 J/cm a aproximadamente 20
J/icm), y por lo tanto la energia por unidad de longitud entregada estuvo en promedio dentro del intervalo de
aproximadamente 10 J/cm a aproximadamente 30 J/cm (el promedio fue de aproximadamente 22 J/cm). El protocolo
primario fue también suministrar radiacion a un nivel de potencia de aproximadamente 3W en modo continuo; sin
embargo, algunos pacientes recibieron alrededor de 3W en modo pulsado con un ciclo de trabajo del 50%
(aproximadamente 1/2 segundo encendido y aproximadamente 1/2 segundo apagado). Los diametros de las venas
estuvieron dentro del rango de aproximadamente 3 mm a aproximadamente 22 mm (el didmetro promedio de la vena
fue aproximadamente 8.2 mm). Todos los procedimientos se llevaron a cabo sin ningun tipo de anestesia
tumescente o0 anestesia general, o cualquier pre-configuracién u otra compresion de las venas. Varios de los
pacientes no recibieron ningun anestésico en absoluto, y otros, recibieron un volumen relativamente pequefio de
anestésico de infiltracion local (1/2% de lidocaina sin epinefrina). De los 31 pacientes tratados, el volumen medio de
anestésico local utilizado a lo largo de todo el procedimiento fue de alrededor de 28 ml, y 7 pacientes recibieron
menos de 10 ml. De manera general, se cree que mientras menor es la tasa de suministro de energia, menor es el
volumen de anestésico requerido o de otra manera deseado. Ademas, de manera general, el suministro de radiacion
laser en modo pulsado involucré menores volimenes de anestésico que el suministro en modo continuo. En todos
los casos, el anestésico se aplicd localmente cuando se considerd necesario por el médico, o segun lo solicitado por
el paciente. Los resultados 24 horas después de la operacion demostraron que mas del 90% de las venas tratadas
se ocluyeron con un excelente engrosamiento de la pared de la vena. Ademas, fueron casi nulos la equimosis o los
reportes de dolor postoperatorios; se informaron algunos moretones en sélo alrededor del 5 a 10% de los pacientes,
principalmente en el sitio de acceso a la vena; y fueron minimas las molestias postoperatorias reportadas con un
pequefio nimero de pacientes que informaron el uso de algin aliviador de dolor de venta libre (por ejemplo, aspirina,
paracetamol, etc.).

En consecuencia, una ventaja significativa de las realizaciones actualmente preferidas es que no se requieren ni
anestesia local tumescente ni anestesia general. Como se indicé anteriormente, en muchos casos, s6lo una
pequefia cantidad de anestesia de infiltracion local puede aplicarse en el sitio de acceso a la vena, en caso que fuera
necesario. Si durante el procedimiento el paciente siente alguna molestia, el médico puede aplicar una pequefia
cantidad de anestésico de infiltracion local (por ejemplo, lidocaina preferentemente sin epinefrina) en el lugar o area
de malestar. En cualquier caso, no mas de aproximadamente 1 vial (alrededor de 50 ml) de anestesia de infiltracion
local (por ejemplo, 0,5% de lidocaina sin epinefrina) se requiere tener a disposicion durante el procedimiento, y sélo
una pequefia parte de dicho vial, o ninguna, puede ser necesaria dependiendo de la longitud de la vena a tratar y/o
de la sensibilidad del paciente ante cualquier incomodidad percibida o de otra manera encontrada.

Algunas realizaciones de la presente descripcion comprenden administrar suficiente anestésico adyacente al nervio
femoral para lograr un bloqueo sensorial, pero no un bloqueo motor femoral para anestesiar el area de tratamiento.
Uno de estos procedimientos comprende los siguientes pasos: localizar con guia ecografica la rama del nervio
femoral entre la USF y la arteria femoral. Inyectar bajo guia ecogréafica una cantidad predeterminada de anestésico
local (por ejemplo, aproximadamente 1/2% de lidocaina) por encima del nervio en un punto adyacente al nervio pero
sin tocar el nervio (el cual esta fuera del vaso sanguineo o cualquier vaina que rodea el vaso sanguineo tratado). La
cantidad predeterminada de anestésico local es suficiente para causar un bloqueo sensorial, pero no lo suficiente
para causar un blogueo motor. En las realizaciones actualmente preferidas, la cantidad predeterminada se encuentra
dentro del intervalo de aproximadamente 10 a aproximadamente 30 cc de aproximadamente ¥2 % de lidocaina, y
mas preferiblemente estad dentro del intervalo de aproximadamente 15 a aproximadamente 25 cc de
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aproximadamente ¥ % de lidocaina. El volumen de anestésico puede variar dependiendo de la relacién de dilucion
(por ejemplo, la concentracién de lidocaina en solucion salina u otra solucién). Tipicamente, si la concentracion de
lidocaina es mayor entonces el volumen inyectado es menor, y viceversa. Normalmente, no es necesario aplicar
cualquier anestésico adicional durante el procedimiento; sin embargo, si se desea, una pequefia cantidad de
anestésico local se puede aplicar en el sitio de acceso, como con un anestésico tépico, o unos pocos cc de lidocaina
diluida. El procedimiento se realiza entonces como se describe anteriormente, por ejemplo, mediante la introduccion
de una aguja en la vena; la introduccion de una vaina introductora corta a través de la aguja y dentro de la vena; la
introduccion de una fibra cubierta a través de la vaina introductora hasta la USF; el disparo del laser y el retroceso de
la fibra a una tasa de aproximadamente 20 J/cm a aproximadamente 30 J/cm, o de otra manera como se describe en
el presente documento.

Otras realizaciones de la presente descripcion comprenden el uso de un goteo intravenoso o "IV" hacia el interior del
vaso sanguineo que esta siendo tratado, para anestesiar localmente la zona de tratamiento. Uno de tales
procedimientos comprende los pasos de introducir una pequefia cantidad de lidocaina en el sitio de acceso para
anestesiar la piel en el sitio de acceso si se desea (por ejemplo, unos pocos cc de lidocaina diluida); introducir una
aguja en el vaso sanguineo que va a tratarse a través del sitio de acceso; introducir una vaina introductora corta a
través de la aguja en el vaso sanguineo; introducir una fibra envainada a través de la vaina introductora corta y
localizar la punta de la fibra envainada en un punto de inicio por debajo de la USF; la fibra enfundada puede ser una
tipica fibra "refrigerada por liquido" que permite la introduccion de un liquido entre la vaina y la fibra, y que incluye
uno o mas puertos de salida préximos a la punta de la fibra que permiten el goteo o de otra manera la dispensacion
del liquido (en este caso, una solucion diluida de anestésico) en el vaso sanguineo proximo a la punta de la fibra;
gotear una solucién diluida de anestésico (por ejemplo, lidocaina diluida) dentro del vaso sanguineo desde la USF o
en un punto de inicio por debajo de la USF; después que la lidocaina hace efecto, disparar el laser y retirar hacia
atras la fibra a la velocidad deseada (por ejemplo, a una tasa de aproximadamente 20 J/cm a aproximadamente 30
J/icm, o de otra manera como se describe aqui); el puerto(s) de salida para el anestésico diluido se encuentra
préximo a la punta de la fibra y por lo tanto el anestésico se aplica a las porciones del vaso sanguineo justo antes de
la emision laser de manera que la porcion del vaso sanguineo a la que se aplica laser se anestesia antes de la
emision laser.

Otras realizaciones de la presente descripcion implican anestesiar localmente el area de tratamiento mediante la
aplicacion de un anestésico local, no tumescente antes de introducir la fibra dentro del vaso sanguineo. En algunas
de tales realizaciones, se inyecta una pequefia cantidad de anestésico diluido (por ejemplo, aproximadamente 1% de
lidocaina diluida) en el sitio de acceso, en un punto medio del vaso sanguineo (por ejemplo en o adyacente al "Canal
de Hunters"), y en o adyacente a la USF, donde la cantidad de anestésico local inyectado en cada lugar no es mas
de aproximadamente 3 a aproximadamente 5 ml, y la cantidad total administrada no es mas de aproximadamente 9
a aproximadamente 15 ml.

En otras realizaciones, cualquiera de otros numerosos métodos o tratamientos que actualmente se conocen, 0 que
mas adelante se volveran conocidos, se pueden emplear para relajar al paciente y/o para producir analgesia,
anestesia, y/o una disminucién de la sensibilidad a los estimulos dolorosos. Tales métodos o tratamientos incluyen,
sin limitacion electroanalgesia, electroanestesia, neuroestimulacién, neuromodulacion y otros, métodos fisicos o
verbales de producir analgesia, anestesia y/o disminucion de la sensibilidad a los estimulos dolorosos. Otros de tales
métodos incluyen la analgesia por corriente eléctrica basada en, por ejemplo, estimulacion transcutdnea o
percutdnea del nervio, estimulacion profunda, estimulacion de la médula espinal posterior, y estimulacién eléctrica
transcutanea craneal. La descripcion precedente de anestésicos y analgésicos no pretende implicar que se requiere
algln anestésico o analgésico en conexion con los dispositivos y métodos de tratamientos endoluminales descritos.
Mas bien, muchas realizaciones preferidas no emplean algun anestésico o analgésico en absoluto, 0 como maximo
emplean una pequefia cantidad de anestésico local o analgésico en un sitio de acceso u otra ubicacion discreta para
hacer frente a cualquier dolor localizado que es percibido o de otra manera encontrado por el paciente.

En consecuencia, una ventaja significativa de los dispositivos y procedimientos descritos en el presente documento
es que los inconvenientes anteriormente descritos asociados con la técnica tumescente se pueden evitar, incluyendo
la toxicidad potencial y/o reacciones adversas de pacientes asociadas con tales anestésicos, las incidencias mas
altas de dafio térmico a los tejidos circundantes, y el dolor y los moretones postoperatorios encontrados con los
niveles de energia relativamente altos empleados con los procedimientos de la técnica tumescente. Otra ventaja de
las realizaciones actualmente preferidas respecto a los procedimientos de la técnica tumescente del estado de la
técnica es que el vaso sanguineo se mantiene a aproximadamente el mismo tamafio antes y después de la
introduccion del dispositivo de aplicacién de energia en el vaso sanguineo, y la energia se aplica en la pared
circundante del vaso sanguineo sustancialmente sin pre-configurar, aplanar, comprimir o mover la pared del vaso
sanguineo hacia el dispositivo de aplicacion de energia.

Como se describio anteriormente, la cubierta u otra estructura en el extremo emisor de la fibra imparte a la punta de
la fibra una regién distal redondeada de diametro relativamente grande, facilitando asi una delicada insercion dentro
de la vena y el retroceso a través de la vena. Otra ventaja de tal estructura de punta de fibra expandida en
comparacion con las fibras de punta desnuda del estado de la técnica es que desplaza un volumen mayor o porcion
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del lumen de la vena. Todavia, otra ventaja de algunas realizaciones actualmente preferidas es que la radiacion
laser se emite radialmente y anular mente desde la fibra hacia una regién circundante anular de la pared de la vena,
transmitiendo asi la radiacion mas directa y eficazmente hacia la pared de la vena en comparacion con los métodos
y dispositivos ALE del estado de la técnica. Todavia, otra ventaja de algunas realizaciones actualmente preferidas es
que la punta de la fibra éptica puede definir un area de superficie emisora significativamente mayor en comparacién
con las fibras de punta desnuda u otras fibras de cara de extremo emisor plano del estado de la técnica, y ademas,
la radiacion es emitida lateralmente/radialmente. Como resultado, la radiacién laser se transmite directamente a un
area significativamente mayor de tejido de la pared de la vena circundante, y por lo tanto puede ser transmitida a
densidades de energia significativamente mas bajas en comparacion con los procedimientos ALE del estado de la
técnica, para facilitar de ese modo el tratamiento sustancialmente sin puntos calientes localizados que de lo contrario
podria causar perforaciones de la pared de la vena, sobrecalentamiento de los tejidos circundantes, y dolor asociado
ylo incomodidad para el paciente. Por consiguiente, una ventaja adicional de las realizaciones actualmente
preferidas es que se pueden utilizar niveles de potencia significativamente menores en comparacion con los
procedimientos ALE del estado de la técnica.

Una ventaja adicional de algunas realizaciones actualmente preferidas es que las longitudes de onda laser
empleadas son altamente absorbidas por agua, y por lo tanto altamente absorbidas por el tejido de la pared del vaso
sanguineo. Como resultado, la radiacion laser se transmite directamente y es absorbida por la porcion anular
circundante de la pared del vaso o, de otra manera, por una profundidad suficiente de endotelio intravascular, para
matar o dafiar el endotelio absorbente y, a su vez, lograr el cierre del vaso sanguineo. Los términos cierre de vaso
sanguineo, cerrar el vaso sanguineo, ocluir el vaso sanguineo, o términos similares, se utilizan aqui para significar el
cierre o la contraccion del vaso sanguineo que es suficiente para impedir sustancialmente el flujo de sangre a través
del vaso sanguineo después del tratamiento del vaso sanguineo. Todavia, otra ventaja de algunas realizaciones
actualmente preferidas es que debido a que la radiacion laser es transmitida directa y eficientemente y absorbida por
la pared del vaso, se evita sustancialmente cualquier cantidad significativa de absorcién de radiaciéon por los tejidos
circundantes, y el dafio térmico resultante. Como resultado, las realizaciones actualmente preferidas no sélo
requieren menos potencia de entrada que los procedimientos ALE del estado de la técnica, sino que requieren
también menos anestesia, si alguna, y permiten la eliminaciéon de la anestesia tumescente local y sus diversos
inconvenientes y desventajas.

Si se desea, una descarga salina, tal como una solucion salina fria, puede emplearse para enfriar y/o adormecer la
vena antes de emitir laser y retroceder la fibra. En algunas de tales realizaciones, la descarga salina es hielo frio
(por ejemplo, de aproximadamente 30° F (-1.1°C) a aproximadamente 40° F (4.4°C) y mas preferentemente de
aproximadamente 32° F (0°C) a aproximadamente 35° F (1.7°C)) para facilitar el adormecimiento antes del
tratamiento. En una realizacion, la solucién salina fria se introduce en la vena a través de una vaina introductora y
antes de la insercion de la fibra. En otra realizacién, una solucién salina fria se introduce a través de una vaina
introductora después de la insercion de la fibra y/o durante la retirada de la vaina introductora antes de la emisién
laser. En otra realizacion, la solucién salina fria se introduce a través de una vaina que rodea la fibra durante la
emision laser y la retirada de la fibra. En la Ultima realizacion, la solucion salina fria se introduce a través de uno o
mas orificios de salida situados en la proximidad de la punta emisora de la fibra (por ejemplo, en la base de la
cubierta de cuarzo). Una de estas realizaciones emplea una construccion de vaina y fibra enfriado con liquido
convencional.

En algunas realizaciones se aplica energia de ultrasonido a la fibra u otra guia de ondas para facilitar la retirada
suave a través de la vena y/o el retroceso a una velocidad sustancialmente constante u otra deseada. En una
realizacion, un transductor de ultrasonidos o un vibrador esta conectado al extremo proximal de la fibra para impartir
vibraciones ultrasénicas a la punta emisora o la region de la fibra durante la emisién laser y el retroceso. En otra
realizacion, el transductor de ultrasonidos o vibrador esta unido a la cubierta o de otra manera adyacente a la punta
0 region emisora de la fibra para impartir vibraciones ultrasénicas a la misma durante la emision laser y el retroceso
a través de la vena.

En algunas realizaciones de la presente descripcion la fibra es una fibra médica con cubierta de fluoropolimero, u
otro dispositivo médico de suministro de energia luminica o laser basado en fibra con una superficie de emision
fluoropolimérica. Una ventaja de la superficie de emisién fluoropolimérica es que no tiende a pegarse contra la pared
del vaso sanguineo o cualquier sangre coagulada dentro del vaso, y por lo tanto puede ser mas facil retirar hacia
atras a través de un vaso sanguineo que otros dispositivos.

En otra realizacién preferida, el conjunto de fibra dptica afiade tres 0 mas brazos extensibles con memoria de forma.
Mientras se inserta el conjunto del tratamiento, los brazos extensibles estdn en completo contacto con un
recubrimiento protector. Una vez en la posicion apropiada, los brazos extensibles se activan por medio de una fuente
de energia interna/externa, expandiendo sus extremos distales, hasta ponerse en contacto con la superficie interior
del vaso sanguineo. Como consecuencia, el conjunto de fibra dptica esta sustancialmente centrado en el interior del
tejido diana para facilitar alin mas sustancialmente el calentamiento de manera uniforme de la superficie interna y
prevenir ademas el contacto o perforacion de pared de la vena. La superficie sustancialmente uniformemente
calentada debe a su vez contraer de manera mas uniforme y encoger eficientemente el vaso sanguineo hasta su
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cierre cuando se desee.

En las realizaciones actualmente preferidas, se seleccionan las longitudes de onda para ofrecer una razonablemente
alta absorcién del tejido diana, tal como aproximadamente 1470 nm, * aproximadamente 30 nm, y/o
aproximadamente 1950 nm, + aproximadamente 30 nm. Como puede ser reconocido por los expertos normales en la
técnica pertinente, estas longitudes de onda son solamente ejemplos, sin embargo, cualquiera de las numerosas
otras longitudes de onda que en la actualidad son conocidas, o que posteriormente se volveran conocidas, pueden
ser igualmente usadas, incluyendo, sin limitacién aproximadamente 810 nm , 940 nm, 980 nm, 1064 nm, 1320 nm,
2100 nm, 3000 nm y 10000 nm, cada una + aproximadamente 30 nm. Una ventaja de las longitudes de onda 1470
nmy 1950 nm es que éstas son altamente absorbidas por agua, y por lo tanto son altamente absorbidas por el tejido
diana de la pared del vaso sanguineo. La absorcion del 1470 nm y 1950 nm por el tejido de una pared de vaso
sanguineo es de aproximadamente 1-3 6rdenes mas alto que para el 980 nm, y un orden significativamente mayor
que la mayoria de otras longitudes de onda disponibles en el mercado.

Las cubiertas protectoras transparentes a la radiacion de las realizaciones actualmente preferidas pueden ser
fabricadas y ensambladas a la fibra de acuerdo con las ensefianzas de la solicitud de patente cominmente asignada
US 2007/0106286 Al, presentada el 3 de noviembre de 2006, titulada "Side Fire Optical Fiber For High Power
Applications”. Las fibras y otros, componentes de los dispositivos pueden ser iguales o similares a los dispositivos,
componentes o varios aspectos de los mismos, dados a conocer por la solicitud de patente provisional cominmente
asignada US No. de serie 61/067,537, presentada el 28 de febrero 2008, titulada "Rapid Insertion Device and
Method for Improved Vascular Laser Treatment".

Como se indicé anteriormente, en ciertas realizaciones preferidas, el cierre de la pared del vaso sanguineo se logra
dafiando o matando térmicamente en promedio al menos aproximadamente 1/3 del espesor del endotelio
intravascular, o dafiando o matando térmicamente una profundidad de endotelio intravascular en promedio que esta
dentro del intervalo de aproximadamente 1/3 a aproximadamente 2/3 de su espesor. Como también se ha indicado
anteriormente, las longitudes de onda que son fuertemente absorbidas por agua y aplicadas a tasas de suministro de
energia predeterminadas son sustancialmente absorbidas enteramente a una profundidad de al menos
aproximadamente 1/3, o dentro del intervalo de aproximadamente 1/3 a aproximadamente 2/3, del espesor del
endotelio intravascular para, a su vez, evitar la transmision de cualquier nivel significativo de radiacién a los tejidos
circundantes, y evitando asi la necesidad de anestésico a lo largo del vaso tratado. El endotelio intravascular puede
ser dafiado para facilitar el cierre de los vasos sanguineos con mecanismos distintos a los de la radiacion. Por
ejemplo, la patente US N° 6.402.745 ("la patente '745 ") muestra un electrodo latigo intravenoso para ablacion de
venas, y se incorpora por referencia en su totalidad como parte de la presente descripcion. Algunas realizaciones de
la patente '745 no entregan energia eléctrica al endotelio intravascular, mientras que otras realizaciones lo hacen.
De acuerdo con una realizacion de la presente descripcion, el dispositivo intravenoso incluye un latigo giratorio u otro
dispositivo para raspar o pulir el endotelio intravascular como se describe, por ejemplo, en la patente '745, y un
dispositivo de aplicacion de energia intravascular integral que entrega energia suficiente al endotelio intravascular
qgue, combinado con la accién de raspado o abrasién del latigo u otro dispositivo, dafia suficientemente al menos
aproximadamente 1/3 a aproximadamente 2/3 de la profundidad del endotelio para lograr el cierre del vaso
sanguineo. En algunas de tales realizaciones, el dispositivo de aplicacion de energia es una guia de ondas éptica
que proporciona longitudes de onda de radiacion fuertemente absorbidas por agua (es decir, aproximadamente 1064
nm o mayor). En algunas de tales realizaciones, la radiacion es pulsada para permitir velocidades de suministro de
energia relativamente altas sustancialmente sin anestesia a lo largo del segmento(s) tratado del vaso sanguineo. La
accion abrasiva o de raspado del latigo o un dispositivo similar puede permitir velocidades de suministro de energia
aun mas bajos a la pared del vaso sanguineo para dafar suficientemente el vaso hasta cerrarlo sin el uso de un
anestésico a lo largo del segmento(s) tratado del vaso.

Habiendo descrito diversas realizaciones preferidas con referencia a los dibujos que se acompafian, es de
entenderse que la invencion no se limita a estas precisas realizaciones, y que se pueden efectuar diversos cambios
y modificaciones al mismo por los expertos en la técnica sin apartarse del alcance de la invencién tal como se define
en las reivindicaciones adjuntas. Por ejemplo, la radiacién puede ser emitida en un modo pulsado o continuo y puede
contener una o mas longitudes de onda laser. Ademas, la radiacion puede ser suministrada por otros medios
distintos ademas de los laseres, incluyendo sin limitacion, por LEDs y LEDs sUper luminiscentes. Ademas, las fibras
Opticas pueden tomar la forma de cualquiera de numerosas fibras Opticas diferentes o guias de ondas que en la
actualidad se conocen o que mas adelante se volveran conocidas, que pueden definir cualquiera de los numerosos
nucleos diferentes, revestimientos, envolturas, cubiertas de los extremos, fundas protectoras, superficies emisoras,
superficies reflectantes, y/o lentes de gradiente, que actualmente se conocen, o que mas adelante se volveran
conocidos. Por ejemplo, aunque muchas de las fibras descritas en este documento tienen una cubierta, se pueden
emplear fibras sin cubiertas, incluyendo fibras de punta desnuda. Ademas, las superficies emisoras pueden tomar
cualquiera de las numerosas formas o configuraciones diferentes que actualmente se conocen, o que mas adelante
se volveran conocidas. Por ejemplo, aunque ciertas realizaciones emplean superficies emisoras que son de forma
sustancialmente conica, superficies emisoras que definen otros contornos de superficie arqueada (es decir,
contornos de superficie que son curvos), o definen contornos de superficie no curvada, tales como uno o mas
superficies emisoras en angulo y/o plana, igualmente se pueden emplear. Ademas, los métodos de tratamiento
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venoso pueden emplear cualquiera de los numerosos dispositivos diferentes con o sin anestésicos, incluyendo sin
limitacién, sin vainas o catéteres, o con cualquiera de los numerosos tipos diferentes de vainas o catéteres,
incluyendo, sin limitacién vainas introductoras cortas, largas y/o para arrancar, sin alambres guia, o con alambres
guia, incluyendo sin limitacion, alambres guia unidos a, separables de, o sin siquiera estar unido a la fibra o guia de
ondas. Ademas, cualquiera de las numerosas formas diferentes de energia y dispositivos de aplicacion de energia
gue actualmente se conocen, o que mas adelante se volveran conocidos, igualmente se pueden emplear para tratar
los vasos sanguineos, de acuerdo con diversos aspectos de las invenciones descritas en este documento. Por
ejemplo, el dispositivo de aplicacion de energia puede adoptar la forma de (i) una guia de ondas o fibra 6ptica que
emite energia laser como se describié anteriormente; (ii) un catéter de microondas o dispositivo que emite energia
de microondas; (iii) un catéter de RF o dispositivo que emite energia RF; (iv) un catéter o dispositivo eléctrico que
emite energia eléctrica; y (v) un catéter de ultrasonido o dispositivo que emite energia de ultrasonido. En
consecuencia, esta descripcion detallada de realizaciones actualmente preferidas debe ser tomada en un sentido
ilustrativo en lugar de limitativo.

Algunos aspectos de la presente divulgacion se definen en la siguiente lista de realizaciones de ejemplo enumeradas
(REE):

REE 1: Un dispositivo para el tratamiento endoluminal de un vaso sanguineo, que comprende: una guia de ondas
flexible que define un eje alargado, un extremo proximal conectable épticamente a una fuente de radiacion y un
extremo distal que se puede recibir dentro del vaso sanguineo e incluye una superficie emisora de radiacion que
emite radiacion desde la fuente de radiacion lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas sobre
una porcion que se extiende angularmente de la pared circundante del vaso.

REE 2: Un dispositivo como se define en REE 1, en el que la superficie de emision esta en dngulo con respecto al
eje alargado de la guia de ondas.

REE 3: Un dispositivo como se define en REE 2, en el que la superficie emisora esta orientada en un angulo agudo
con respecto al eje alargado de la guia de ondas.

REE 4: Un dispositivo como se define en REE 3, en el que la superficie emisora define un contorno de superficie
arqueada.

REE 5: Un dispositivo como se define en REE 4, en el que la superficie de emision arqueada se extiende a lo largo
de un angulo de al menos aproximadamente 90°.

REE 6: Un dispositivo como se define en REE 4, en el que la superficie de emision arqueada se extiende a lo largo
de un angulo dentro del intervalo de aproximadamente 90° a aproximadamente 360°.

REE 7: Un dispositivo como se define en REE 4, en el que la superficie emisora define la punta distal de la guia de
ondas.

REE 8: Un dispositivo como se define en REE 7, en el que la superficie de emisién tiene una forma sustancialmente
conica.

REE 9: Un dispositivo como se define en REE 8, en el que la superficie de emisién tiene forma sustancialmente
convexa o tiene forma sustancialmente concava.

REE 10: Un dispositivo como se define en REE 1, que comprende ademas una superficie reflectante distalmente
espaciada con respecto a la superficie emisora y orientada hacia ella para reflejar lateralmente la radiacién dirigida
hacia delante con respecto al eje alargado de la guia de ondas.

REE 11: Un dispositivo como se define en REE 10, en el que la superficie emisora emite radiacion sustancialmente
radialmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas, y la superficie reflectora refleja radiacion
sustancialmente radialmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas.

REE 12: Un dispositivo como se define en REE 10, en el que la superficie reflectante define un contorno de
superficie arqueada orientado en un angulo agudo con respecto al eje alargado de la guia de ondas.

REE 13: Un dispositivo como se define en REE 12, en el que la superficie reflectante tiene una forma
sustancialmente conica.

REE 14: Un dispositivo como se define en REE 13, en el que la superficie reflectante tiene una forma
sustancialmente convexa o tiene una forma sustancialmente concava.

REE 15: Un dispositivo como se define en REE 1, que comprende ademas una cubierta que esta fijamente fijada a la
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guia de ondas y sellada con respecto a ella, que encierra la superficie emisora en ella y que define una interfaz de
guia de gas que refracta la radiaciéon emitida lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas en la
pared del vaso circundante.

REE 16: Un dispositivo como se define en REE 15, en el que la cubierta es una tapa que es sustancialmente
transparente con respecto a la radiacion emitida.

REE 17: Un dispositivo como se define en REE 15, que comprende ademas una superficie reflectante de radiacion
encerrada dentro de la cubierta, espaciada distalmente con respecto a la superficie emisora y orientada hacia ella,
para reflejar la radiacion dirigida hacia delante lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas.

REE 18: Un dispositivo como se define en REE 1, que comprende ademas una region distal emisora de radiacion
lateral definida por una pluralidad de superficies emisoras de radiacién espaciadas axialmente entre si a lo largo de
una region distal de la guia de ondas.

REE 19: Un dispositivo como se define en REE 18, que comprende ademas una primera superficie emisora de
radiacion formada en la punta distal de la guia de ondas, y una pluralidad de segundas superficies emisoras de
radiacion ubicadas proximalmente con respecto a la primera superficie emisora de radiacion y espaciadas
axialmente uno con respecto al otro.

REE 20: Un dispositivo como se define en REE 19, en el que la primera superficie emisora de radiacion tiene una
forma sustancialmente cénica, cada segunda superficie emisora de radiacion define un contorno de superficie
arqueada en angulo con respecto al eje alargado de la guia de ondas, y cada segunda superficie emisora de
radiacion lateralmente emite una porcion de la radiacion transmitida a través de la guia de ondas lateralmente con
respecto al eje alargado sobre una porcidn arqueada circundante de la pared del vaso y permite que la radiacion
transmitida restante pase a través de la guia de ondas para la emision lateral por cualquier segunda superficie
emisora de radiacion aguas abajo y la primera Superficie emisora de radiacion.

REE 21: Un dispositivo como se define en REE 18, que comprende ademas una cubierta que se extiende axialmente
que encierra la region distal emisora de radiacion lateral, forma una interfaz de gas en cada una de la pluralidad de
superficies emisoras de radiacién que esté sellada con respecto al exterior de la guia de ondas, y coopera con el
contorno de la superficie arqueada en angulo de al menos una pluralidad de las superficies emisoras de radiacion
para desviar la radiacién lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas.

REE 22: Un dispositivo como se define en REE 21, en el que la cubierta es sustancialmente transparente con
respecto a la radiacién emitida y es lo suficientemente flexible como para permitir que la guia de ondas se doble al
pasar a través de un vaso sanguineo tortuoso.

REE 23: Un dispositivo como se define en REE 18, que comprende ademas un manguito montado de forma
deslizante sobre la guia de ondas y que define una superficie reflectante de radiacion interna para reflejar la
radiacion emitida lateralmente hacia el interior y controlar la longitud axial de la region distal emisora de radiacion
lateral.

REE 24: Un dispositivo como se define en REE 1, que comprende ademés una fuente de radiacion, un sensor de
temperatura acoplado térmicamente a una region distal de la guia de ondas para monitorear una temperatura dentro
del vaso sanguineo y transmitir sefiales indicativas del mismo, y un médulo de control eléctricamente acoplado a El
sensor de temperatura para regular la potencia de salida de la fuente de radiacién basada en él.

REE 25: Un dispositivo como se define en REE 24, que comprende ademas un actuador de retroceso acoplado de
forma conductora a la guia de ondas para controlar la velocidad de retroceso de la guia de ondas, y en el que el
madulo de control esta acoplado eléctricamente al actuador de retroceso para regular la velocidad de retroceso de la
guia de ondas basado en la temperatura en la region distal de la guia de ondas.

REE 26: Un dispositivo como se define en REE 1, que comprende ademas un cable guia acoplado de forma
desmontable a la guia de ondas e incluye una porcién distal que se extiende distalmente mas alla de la punta distal
de la guia de ondas para guiar la guia de ondas a través del vaso sanguineo.

REE 27: Un dispositivo como se define en REE 26, en el que el cable de guia esta conectado mecanicamente a la
guia de ondas, no es desmontable de la guia de ondas presionando distalmente el cable de guia, pero es
desmontable de la guia de ondas tirando proximalmente del cable de guia.

REE 28: Un dispositivo como se define en REE 1, que comprende ademds un cable guia fijado de forma fija a la
punta de la guia de ondas y que se extiende distalmente desde alli.

REE 29: Un dispositivo como se define en REE 28, en el que la guia de onda incluye una cubierta que encierra la
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superficie emisora de radiacion, la cubierta esta sellada con respecto a la guia de ondas y define una interfaz de gas
gue coopera con el angulo de la superficie emisora para refractar la radiacién emitida lateralmente con respecto al
eje alargado de la guia de ondas, y el alambre de guia est4 asegurado fijamente a la cubierta y se extiende
distalmente desde alli.

REE 30: Un dispositivo como se define en REE 1, en el que la superficie de emisién de radiacion esta en angulo
hacia adentro desde la punta distal hacia el eje alargado de la guia de ondas.

REE 31: Un dispositivo como se define en REE 30, en el que la superficie emisora de radiacion define una forma
sustancialmente concava, sustancialmente conica.

REE 32: Un dispositivo como se define en REE 30, en el que la punta distal de la guia de ondas define un ancho
expandido en comparacién con una porcién de la guia de ondas que se extiende proximalmente desde alli.

REE 33: Un dispositivo como se define en REE 32, en el que la punta distal esta redondeada para facilitar la
insercién de la guia de ondas a través del vaso sanguineo.

REE 34: Un dispositivo como se define en REE 1, en el que una region distal de la guia de ondas define un espacio
cerrado que esté sellado con respecto al exterior de la guia de ondas y forma una interfaz de gas en la superficie de
emision de radiacion para refractar lateralmente la radiacion emitida con respecto al eje alargado de la guia de
ondas.

REE 35: Un dispositivo como se define en REE 34, en el que la superficie de emision de radiacion tiene una forma
sustancialmente conica.

REE 36: Un dispositivo como se define en REE 1, en el que la guia de ondas es una fibra éptica.

REE 37: Un dispositivo como se define en REE 1 para la ablacién con laser endoluminal, que comprende ademas al
menos una fuente de laser que proporciona radiacion laser de al menos uno de aproximadamente 1470 nm y
aproximadamente 1950 nm, cada uno de ellos +/- aproximadamente 30 nm, a una potencia de menos de o igual a
aproximadamente 10 W, en el que el extremo proximal de la guia de ondas esta acoplado opticamente a la al menos
una fuente de laser, y en el que la superficie de emisidon de la guia de ondas emite radiacion lateralmente con
respecto al eje alargado de la guia de ondas en una extension axial , patrén anular en la pared del vaso circundante.

REE 38: Un dispositivo como se define en REE 37, que comprende ademas un dispositivo de retroceso eléctrico
acoplado de forma conductora a la guia de ondas y configurado para retraer la guia de ondas a través del vaso
sanguineo mientras suministra radiacion laser a una velocidad de suministro de energia de menos de
aproximadamente 30 J / cm en promedio a la pared de los vasos sanguineos.

REE 39: Un dispositivo para el tratamiento endoluminal de un vaso sanguineo, que comprende: una guia de ondas
flexible que define un eje alargado, un extremo proximal conectable épticamente a una fuente de radiacion y un
extremo distal que se puede recibir dentro del vaso sanguineo e incluye medios para emitir radiacion desde la fuente
de radiacion lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas sobre una porciéon que se extiende
angularmente de la pared circundante del vaso.

REE 40: Un dispositivo como se define en REE 39, en el que los medios para emitir incluyen una superficie emisora
de radiacion que esta en angulo con respecto al eje alargado de la guia de ondas.

REE 41: Un dispositivo como se define en REE 39, en el que la superficie de emision es de forma sustancialmente
convexa y de forma sustancialmente concava.

REE 42: Un dispositivo como se define en REE 41, en el que la superficie de emision tiene una forma
sustancialmente conica.

REE 43: Un dispositivo como se define en REE 40, que comprende ademas medios para reflejar lateralmente la
radiacion dirigida hacia delante con respecto al eje alargado de la guia de ondas.

REE 44: Un dispositivo como se define en REE 43, en el que los medios para reflejar incluyen una superficie
reflectante separada distalmente en relacion con los medios para emitir y frente a ellos.

REE 45: Un dispositivo como se define en REE 39, que comprende ademas medios para encerrar los medios
emisores y formar una interfaz de gas para desviar la radiacion emitida lateralmente con respecto al eje alargado de
la guia de ondas.

REE 46: Un dispositivo como se define en REE 39, que comprende ademas medios para emitir radiacion difusa
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lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas a lo largo de una regién de la guia de ondas que se
extiende axialmente.

REE 47: Un dispositivo como se define en REE 46, en el que los medios para emitir radiacién difusa incluyen una
pluralidad de superficies emisoras de radiacién situadas proximalmente con respecto a dichos medios para emitir y
espaciadas axialmente entre si.

REE 48: Un dispositivo como se define en REE 46, que comprende ademas medios para ajustar la longitud de los
medios para emitir radiacion difusa.

REE 49: Un dispositivo como se define en REE 48, en el que los medios para ajustar incluyen una funda deslizable
montada en la guia de ondas.

REE 50: Un dispositivo como se define en REE 38, que comprende ademas medios para tirar de la guia de ondas a
través del vaso sanguineo mientras se administra radiacion laser a una velocidad de suministro de energia de
menos de aproximadamente 30 J / cm en promedio a la pared del vaso sanguineo.

REE 51: Un método para el tratamiento endoluminal de un vaso sanguineo, que comprende los siguientes pasos:
(i) introducir una guia de ondas que define un eje alargado en el vaso sanguineo;
(if) transmitir radiacién a través de la guia de ondas; y

(i) emitir radiacion lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas sobre una porcién que se extiende
angularmente de la pared del vaso circundante.

REE 52: Un método como se define en REE 51, en el que la etapa de emision incluye la emision lateral de radiacion
sobre una region de la pared del vaso circundante que se extiende a lo largo de un angulo de al menos
aproximadamente 90°.

REE 53: Un método como se define en REE 52, en el que la etapa de emision incluye emision lateral de radiacion
sobre una region de la pared del vaso circundante que se extiende a lo largo de un angulo dentro del intervalo de
aproximadamente 90° a aproximadamente 360°.

REE 54: Un método como se define en REE 53, que comprende ademas emitir radiacion lateralmente a una
potencia de menos de aproximadamente 10 W.

REE 55: Un método como se define en REE 54, que comprende ademas la emision lateral de radiacion a una
potencia de menos de aproximadamente 5 W.

REE 56: Un método como se define en REE 53, que comprende ademas la etapa de emitir radiacion
sustancialmente radialmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas en un patrén sustancialmente anular
sobre la pared del vaso circundante.

REE 57: Un método como se define en REE 56, que comprende ademas la etapa de reflejar lateralmente la
radiacion emitida hacia delante con respecto al eje alargado en un patron sustancialmente anular sobre la pared del
vaso circundante.

REE 58: Un método como se define en REE 56, que comprende ademas el paso de transmitir la radiaciéon a una
potencia de menos de aproximadamente 10 W a una longitud de onda dentro del rango de aproximadamente 980
nm a aproximadamente 1900 nm.

REE 59: Un método como se define en REE 58, en el que la longitud de onda esta dentro del rango de al menos uno
de (i) aproximadamente 950 nm a aproximadamente 1110 nm, (ii) aproximadamente 1440 nm a aproximadamente
1500 nm, y (iii) aproximadamente 1870 nm a aproximadamente 1930 nm.

REE 60: Un método como se define en REE 53, que comprende ademas el paso de retirar la guia de ondas a través
del vaso sanguineo durante el paso (iii).

REE 61: Un método como se define en REE 53, que comprende ademas el paso de aplicar un anestésico infiltrado
local en un sitio de acceso antes de introducir la guia de ondas a través del sitio de acceso y dentro del vaso
sanguineo.

REE 62: Un método como se define en REE 61, que comprende ademas el paso de aplicar un anestésico infiltrado
local durante el paso (iii), o interrumpir el paso (iii) y aplicar un anestésico infiltrado local, a una region localizada de
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tejido para aliviar cualquier dolor o molestias en la region localizada.

REE 63: Un método como se define en REE 60, que comprende ademas realizar todo el procedimiento de
tratamiento endoluminal sin el uso de anestesia tumescente local o anestesia general.

REE 64: Un método como se define en REE 63, que comprende ademas el paso de emitir radiacién que esta dentro
del rango de al menos uno de (i) aproximadamente 1440 nm a aproximadamente 1500 nm y (ii) aproximadamente
1870 nm a aproximadamente 1930 nm, a una potencia de menos de aproximadamente 10 W; aplicar la radiacion
emitida sustancialmente radialmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas en un patrén sustancialmente
anular sobre la pared del vaso circundante; y retirar la guia de ondas a través del vaso sanguineo durante el paso de
aplicacion.

REE 65: Un método como se define en REE 64, que comprende ademas el paso de emitir radiacion a una potencia
dentro del rango de aproximadamente 1 W a aproximadamente 3 W y retirar la guia de ondas a través del vaso
sanguineo a una velocidad suficiente para dafiar térmicamente y cerrar el vaso sanguineo.

REE 66: Un método como se define en REE 51, en el que la etapa de emision incluye la emisién de radiacién difusa
a lo largo de una region de la guia de ondas que se extiende axialmente lateralmente en la pared circundante del
vaso.

REE 67: Un método como se define en REE 66, en el que la etapa de emision incluye la emision de la radiacion
sustancialmente radialmente con respecto al eje alargado de la guia de ondas en un patrén sustancialmente anular
sobre la pared del vaso circundante.

REE 68: Un método como se define en REE 51, que comprende ademas el paso de introducir una solucién salina
fria en la luz del vaso antes o durante el paso de emision.

REE 69: Un método como se define en REE 51, que comprende ademas el paso de hacer vibrar al menos una de
las guias de ondas y la punta distal de las mismas para facilitar al menos uno de (i) un retroceso relativamente suave
de la guia de ondas a través del vaso sanguineo y (ii) retroceso a través del vaso sanguineo a una velocidad
sustancialmente constante.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para el tratamiento endoluminal de un vaso sanguineo, que comprende: una guia de ondas flexible
(700) definiendo un eje alargado, un extremo proximal 6pticamente conectable a una fuente de radiacion (424), y un
extremo distal que puede ser recibido dentro del vaso sanguineo y que incluye una superficie emisora de radiacion
adaptada para emitir radiacién desde la fuente de radiacién lateralmente con respecto al eje alargado de la guia de
ondas y radialmente 360° sobre una porcion que se extiende angularmente de la pared del vaso circundante, en el
que la superficie emisora de radiacién esta en angulo hacia adentro desde la punta distal hacia el eje alargado de la
guia de ondas (700) y en el que la punta distal de la guia de ondas (700) define un ancho expandido en comparacion
con una porcion de la guia de ondas (700) que se extiende proximalmente desde alli.

2. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la superficie emisora de radiacion define una forma
sustancialmente céncava, sustancialmente conica.

3. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2, en el que la punta distal es redondeada para facilitar la
insercién de la guia de ondas (700) a través del vaso sanguineo.

4. El dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que la guia de ondas (700) es
una fibra optica.

5. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que la superficie emisora de radiacion se consigue
mediante un cono reflectante (742) situado en la punta de la fibra éptica.

6. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 5, en el que la superficie de forma cénica del cono (742) define un
angulo agudo con respecto al eje alargado de la fibra que esta dentro del rango de alrededor de 30° hasta alrededor
de 50°.

7. El dispositivo segiin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, que comprende ademas una fuente de radiacién
(424), un sensor de temperatura (426) acoplado térmicamente a una region distal de la guia de ondas (700) para
controlar una temperatura dentro del vaso sanguineo y transmitir sefiales indicativas del mismo, y un médulo de
control (428) acoplado eléctricamente al sensor de temperatura (426) para regular la salida de potencia de la fuente
de radiaciéon basada en el mismo.

8. El dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, que comprende ademas un accionador
de retroceso (430) acoplado de manera motriz a la guia de ondas (700) para controlar la velocidad de retroceso de la
guia de ondas (700), y en el que el médulo de control (428) esta eléctricamente acoplado al actuador de retroceso
(430) para regular la velocidad de retroceso de la guia de ondas (700) en funcién de la temperatura en la region
distal de la guia de ondas (700).

9. El dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, que comprende ademas un alambre
guia desmontable acoplado a la guia de ondas (700) y que incluye una porcién distal que se extiende distalmente
mas alla de la punta distal de la guia de ondas (700) para guiar la guia de ondas (700) a través del vaso sanguineo.

10. El dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, que comprende ademas al menos una
fuente laser (424) que proporciona radiacién laser de al menos una de aproximadamente 980 nm, aproximadamente
1470 nm y aproximadamente 1950 nm, cada una +/- aproximadamente 30 nm, a una potencia de menos de o igual a
aproximadamente 10 W, donde el extremo proximal de la guia de ondas (700) estd acoplado 6pticamente a al
menos una fuente laser (424), y donde la superficie emisora de la guia de ondas (700) emite radiacién lateralmente
con respecto al eje alargado de la guia de ondas (700) en un patrén anular que se extiende axialmente sobre la
pared del vaso circundante.

11. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que la fuente laser (424) proporciona potencia de menos
de5W.

12. El dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, que comprende ademas un
dispositivo de retroceso eléctrico (430) acoplado de manera motriz a la guia de ondas (700) y configurado para
retroceder la guia de ondas (700) a través del vaso sanguineo mientras entrega radiacion laser a una razén de
suministro de energia de menos de aproximadamente 50 J/cm, 40 J/cm, 30 J/cm, 20 J/cm o 10 J/cm en promedio a
la pared del vaso sanguineo.
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