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(54) 발명의 명칭 도금된 이미터를 포함하는 전극 조립체

(57) 요 약

전극 조립체는 세장형 몸체, 근위 이미터, 및 원위 이미터를 포함한다. 배출 포트는 세장형 몸체의 루멘과 유체

연통할 수 있다. 근위 및 원위 이미터는 폴리머인 세장형 몸체의 외부 표면을 금속 도금함으로써 형성된다. 세장

형 몸체의 일부분은 근위 이미터와 원위 이미터 사이에 절연 스페이서를 형성한다. 원위 캡은 세장형 몸체에 결

합되고, 비전도성 재료로 형성되고, 원위 이미터와 유체 연통하여 배열될 수 있다. 원위 리드, 열전대, 및/또는

하이포튜브는 루멘 내에 배치되어 원위 캡 내에 전기 경로를 형성할 수 있다. 시스는 근위 이미터의 일부분에 걸

쳐 배치될 수 있고, 방사선 불투과성 마커는 근위 이미터에 결합될 수 있다. 전극 조립체의 제조 방법도 개시되

어 있다.
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명 세 서

청구범위

청구항 1 

전극 조립체로서,

루멘을 규정하는 내부 표면 반대쪽의 외부 표면을 포함하는 세장형 몸체 - 상기 세장형 몸체는 비전도성 재료로

형성됨 -;

상기 외부 표면의 제 1 부분 상에 금속을 도금함으로써 형성된 근위 이미터; 및

상기 외부 표면의 제 2 부분 상에 상기 금속 또는 다른 금속을 도금함으로써 형성된 원위 이미터를 포함하고, 

상기 제 1 부분 및 상기 제 2 부분은 상기 세장형 몸체가 상기 근위 이미터와 상기 원위 이미터 사이에 절연 스

페이서를 형성하도록 서로 이격되는, 전극 조립체.

청구항 2 

청구항 1에 있어서,

상기 세장형 몸체에 결합되어 상기 전극 조립체의 원위 단부를 규정하는 원위 캡을 더 포함하고, 상기 원위 캡

은 전도성 재료로 형성되고, 상기 원위 이미터와 전기적으로 연통하여 배열되는, 전극 조립체.

청구항 3 

전극 조립체로서,

루멘을 규정하는 내부 표면 반대쪽의 외부 표면을 포함하는 세장형 몸체 - 상기 세장형 몸체는 비전도성 재료로

형성됨 -;

상기 외부 표면의 제 1 부분 상에 배열된 근위 이미터;

상기 외부 표면의 제 2 부분 상에 배열된 원위 이미터 - 상기 제 1 부분 및 상기 제 2 부분은 상기 세장형 몸체

가 상기 근위 이미터와 상기 원위 이미터 사이에 절연 스페이서를 형성하도록 서로 이격됨 -; 및

상기 세장형 몸체에 결합되어 상기 전극 조립체의 원위 단부를 규정하는 원위 캡 - 상기 원위 캡은 전도성 재료

로 형성되고, 상기 원위 이미터와 전기적으로 연통하여 배열됨 - 을 포함하는, 전극 조립체.

청구항 4 

청구항 2 또는 청구항 3에 있어서,

상기 원위 캡은 상기 세장형 몸체의 원위 표면에 고정되고, 상기 원위 이미터는 상기 원위 표면 상에 상기 금속

을 전착함으로써 더 형성되는, 전극 조립체.

청구항 5 

청구항 2 내지 청구항 4 중 어느 한 항에 있어서,

상기 원위 캡은 상기 루멘 내에 적어도 부분적으로 고정되고, 상기 원위 이미터는 상기 내부 표면 상에 상기 금

속을 전착함으로써 더 형성되는, 전극 조립체.

청구항 6 

청구항 2 내지 청구항 5 중 어느 한 항에 있어서,

상기 루멘을 통해 연장되고, 상기 원위 캡과 전기적으로 연통하는 원위 리드를 더 포함하는, 전극 조립체.

청구항 7 
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청구항 2 내지 청구항 6 중 어느 한 항에 있어서,

상기 루멘을 통해 연장되고, 상기 원위 캡과 열적으로 연통하는 열전대를 더 포함하는, 전극 조립체.

청구항 8 

청구항 7에 있어서,

상기 루멘을 통해 연장되고, 상기 원위 캡에 결합된 폐쇄형 원위 단부를 포함하는 하이포튜브를 더 포함하고,

상기 열전대는 상기 하이포튜브 내에 배치되는, 전극 조립체.

청구항 9 

청구항 8에 있어서,

상기 열전대를 상기 하이포튜브로부터 전기적으로 절연하기 위해 상기 열전대에 배치된 재킷을 더 포함하는, 전

극 조립체.

청구항 10 

청구항 8 또는 청구항 9에 있어서,

상기 세장형 몸체는 상기 루멘과 유체 연통하는 주입 포트를 더 규정하는, 전극 조립체.

청구항 11 

청구항 1 내지 청구항 10 중 어느 한 항에 있어서,

상기 근위 이미터의 일부분에 걸쳐 동축으로 배치된 시스(sheath)를 더 포함하고, 상기 시스는 비전도성 재료로

형성되는, 전극 조립체.

청구항 12 

청구항 11에 있어서,

상기 근위 이미터와 전기적으로 연통하여 배열되고, 상기 시스와 상기 세장형 몸체의 상기 외부 표면 사이에서

근위방향으로 연장되는 근위 리드를 더 포함하는, 전극 조립체.

청구항 13 

청구항 12에 있어서,

상기 근위 리드를 상기 근위 이미터에 고정하는 방사선 불투과성 마커 밴드를 더 포함하는, 전극 조립체.

청구항 14 

전극 조립체로서,

루멘을 규정하는 내부 표면 반대쪽의 외부 표면을 포함하는 세장형 몸체 - 상기 세장형 몸체는 비전도성 재료로

형성됨 -;

상기 외부 표면의 제 1 부분 상에 배열된 근위 이미터;

상기 외부 표면의 제 2 부분 상에 배열된 원위 이미터 - 상기 제 1 부분 및 상기 제 2 부분은 상기 세장형 몸체

가 상기 근위 이미터와 상기 원위 이미터 사이에 절연 스페이서를 형성하도록 서로 이격됨 -; 및

상기  근위  이미터의  일부분에  걸쳐  동축으로  배치된  시스  -  상기  시스는  비전도성  재료로  형성됨  -  를

포함하는, 전극 조립체.

청구항 15 

청구항 1 내지 청구항 14 중 어느 한 항에 있어서,

상기 근위 이미터에 결합된 방사선 불투과성 마커를 더 포함하는, 전극 조립체.
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청구항 16 

전극 조립체로서,

루멘을 규정하는 내부 표면 반대쪽의 외부 표면을 포함하는 세장형 몸체 - 상기 세장형 몸체는 비전도성 재료로

형성됨 -;

상기 외부 표면의 제 1 부분 상에 배열된 근위 이미터;

상기 외부 표면의 제 2 부분 상에 배열된 원위 이미터 - 상기 제 1 부분 및 상기 제 2 부분은 상기 세장형 몸체

가 상기 근위 이미터와 상기 원위 이미터 사이에 절연 스페이서를 형성하도록 서로 이격됨 -;

상기 근위 이미터의 일부분에 걸쳐 배치된 시스 - 상기 시스는 비전도성 재료로 형성됨 -; 

상기 근위 이미터와 전기적으로 연통하여 배열되고, 상기 시스와 상기 세장형 몸체의 상기 외부 표면 사이에서

근위방향으로 연장되는 근위 리드; 및

상기 근위 리드를 상기 근위 이미터에 고정하는 방사선 불투과성 마커 밴드를 포함하는, 전극 조립체.

청구항 17 

청구항 1 내지 청구항 16 중 어느 한 항에 있어서,

상기 루멘은 제 1 루멘이고, 상기 세장형 몸체의 상기 내부 표면은 상기 제 1 루멘으로부터 유체적으로 분리된

제 2 루멘, 및 상기 제 2 루멘과 유체 연통하는 주입 포트를 규정하고, 상기 제 1 루멘은 전기적 구성요소를 위

한 전기 경로를 규정하고, 상기 제 2 루멘은 유체원(fluid source)으로부터 받는 유체가 상기 주입 포트를 통해

배출되기 위한 유체 경로를 규정하는, 전극 조립체.

청구항 18 

청구항 17에 있어서,

상기 주입 포트는 상기 근위 이미터 또는 상기 절연 스페이서 내에 축방향으로 위치되는, 전극 조립체.

청구항 19 

청구항 2 내지 청구항 18 중 어느 한 항에 있어서,

상기 원위 캡은 땜납인, 전극 조립체.

청구항 20 

전극 조립체로서,

제 1 루멘, 상기 제 1 루멘으로부터 유체적으로 분리된 제 2 루멘, 및 상기 제 2 루멘과 유체 연통하는 주입 포

트를 규정하는 내부 표면 반대쪽의 외부 표면을 포함하는 세장형 몸체 - 상기 세장형 몸체는 비전도성 재료로

형성됨 -;

상기 외부 표면의 제 1 부분 상에 배열된 근위 이미터; 및

상기 외부 표면의 제 2 부분 상에 배열된 원위 이미터 - 상기 제 1 부분 및 상기 제 2 부분은 상기 세장형 몸체

가 상기 근위 이미터와 상기 원위 이미터 사이에 절연 스페이서를 형성하도록 서로 이격됨 - 를 포함하고, 

상기 제 1 루멘은 상기 전극 조립체의 전기적 구성요소를 위한 전기 경로를 규정하고, 상기 제 2 루멘은 유체원

으로부터 받는 유체가 상기 주입 포트를 통해 배출되기 위한 유체 경로를 규정하는, 전극 조립체.

청구항 21 

청구항 3, 청구항 14, 청구항 16 및 청구항 20 중 어느 한 항에 있어서,

상기 제 1 이미터 및 상기 제 2 이미터는 상기 세장형 몸체의 상기 외부 표면 상에 금속을 도금함으로써 형성되

는, 전극 조립체.
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청구항 22 

청구항 21에 있어서,

상기 금속은 금, 백금, 구리, 니켈, 스테인리스강, 티타늄, 및 크롬으로 이루어지는 군으로부터 선택되는, 전극

조립체.

청구항 23 

청구항 3, 청구항 14, 청구항 16 및 청구항 20 중 어느 한 항에 있어서,

상기 제 1 이미터 및 상기 제 2 이미터는 무전해 도금, 전착, 침지, 물리적 기상 퇴적(PVD), 화학적 기상 퇴적

(CVD), 및 플라즈마 스프레이로 이루어지는 군으로부터 형성되는, 전극 조립체.

청구항 24 

청구항 1 내지 청구항 23 중 어느 한 항에 있어서,

상기 세장형 몸체는 구성이 단일형인, 전극 조립체.

청구항 25 

청구항 24에 있어서,

상기 세장형 몸체는 폴리에테르에테르케톤(PEEK)의 압출된 세그먼트인, 전극 조립체.

청구항 26 

청구항 1 내지 청구항 25 중 어느 한 항에 기재된 전극 조립체; 및

미세주입 모듈을 포함하는, 절제 시스템(ablation system).

발명의 설명

기 술 분 야

우선권[0001]

본 출원은 2020년 3월 23일자로 출원된 미국가특허출원 제62/993,317호의 우선권 및 모든 이점을 주장하며, 그[0002]

전체 내용은 본원에 참조로 포함된다.

배 경 기 술

절제 시스템(ablation system)은 더 이상 통증 신호를 뇌로 전달하지 않도록 신경 조직을 선택적으로 파괴하는[0003]

데 사용되는 경우가 있다. 예를 들면, 절제 시스템의 전극 조립체는 에너지를 조직으로 보내 조직의 세포를 가

열하고 파괴한다. 다른 예는 간, 신장, 폐, 및 골의 종양을 절제하는 것을 포함한다. 일부 절제 시스템은 전극

조립체와 조직 사이의 계면을 가로지르는 에너지의 전달을 개선하기 위해 유체를 사용한다.

병리가 골 내, 예를 들면 골 종양인 경우, 삽입기 조립체는 골 내의 타겟 위치에 전극 조립체를 위치시키는 것[0004]

을 용이하게 할 수 있다. 특정 경우에 있어서, 삽입기 조립체가 어려운 해부학적 위치의 골 종양에 접근하기 위

한 만곡부를 제공하는 것이 바람직할 수 있다. 일례는 척추의 척추체 내 후방에 위치한 종양을 포함한다. 많은

공지의 전극 조립체, 특히 그 안에 하나 이상의 루멘을 필요로 하는 관주(irrigation) 능력을 갖는 전극 조립체

는 그 기능을 손상시키는 일 없이 삽입기 조립체의 만곡부를 따라 충분히 구부릴 수 없다. 또한, 많은 공지의

전극 조립체의 구성은 복잡하고, 따라서 제조 및 조립 비용의 증가 및 부품 고장의 잠재적인 위험 증가와 관련

이 있다. 따라서, 상술한 단점 중 하나 이상을 극복하는 절제 시스템을 위한 전극 조립체가 당업계에 필요하다

발명의 내용

본 개시의 전극 조립체는 종래의 장치로는 쉽게 접근할 수 없는 해부학적 위치에서의 조직의 치료를 용이하게[0005]

한다. 보다 구체적으로, 전극 조립체의 세장형 몸체의 유연성은 더 큰 곡률 및/또는 더 날카로운 곡률 반경을

필요로 하는 해부학적 위치에 대한 접근을 제공할 수 있고, 추가로 해부학적 위치에 주입 유체를 제공할 수 있
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다. 전극 조립체는 세장형 몸체, 원위 이미터, 및 전극 조립체의 구성이 바이폴라가 되도록 원위 이미터로부터

전기적으로 절연된 근위 이미터를 포함한다. 세장형 몸체는 구성이 단일형일 수 있고 유연성 재료로 형성될 수

있다. 세장형 몸체는 근위 이미터의 근위, 원위 이미터와 근위 이미터 사이, 및 원위 이미터의 원위인 연속 부

분을 포함할 수 있다. 세장형 몸체는 외부 표면을 포함하고, 적어도 하나의 루멘을 규정하는 적어도 하나의 내

부 표면을 더 포함할 수 있다. 특정 구현에 있어서, 세장형 몸체는 폴리머이고, 즉 폴리머로 적어도 부분적으로

형성된다. 세장형 몸체는 폴리에테르에테르케톤(PEEK)으로부터 압출된 튜브일 수 있다. 제 1 루멘은 주입 유체

를 유체원으로부터 배출 포트로 보내도록 구성될 수 있다. 배출 포트는 근위 이미터에 의해 규정되거나 근위 이

미터 상에 배치될 수 있고, 또는 절연 스페이서를 형성하는 세장형 몸체의 일부분에 의해 규정될 수 있다. 루멘

(들)은 선택적일 수 있고, 세장형 몸체는 단면이 중실(solid)일 수 있다. 제 1 루멘은 배출 포트와 유체 연통할

수 있다. 제 1 루멘은 배출 포트를 통과하여 세장형 몸체의 원위 단부 부근으로 길이방향으로 연장될 수 있다.

세장형 몸체의 원위 단부는 폐쇄형 단부로서 형성되거나 원위 캡으로 폐색될 수 있다.

원위 및 근위 이미터는 세장형 몸체에 결합되거나 세장형 몸체 상에 배치된다. 원위 및 근위 이미터는 폴리머인[0006]

세장형 몸체의 외부 표면에 전기 전도성 재료를 도금함으로써 형성될 수 있다. 원위 이미터는 외부 표면의 제 1

부분 상에 금속을 도금함으로써 형성될 수 있고, 근위 이미터는 외부 표면의 제 2 부분 상에 금속 또는 다른 금

속을 도금함으로써 형성될 수 있다. 제 1 및 제 2 부분은 세장형 몸체의 일부분이 근위 이미터와 원위 이미터

사이에 절연 스페이서를 형성하도록 서로 축방향으로 이격될 수 있다. 원위 및 근위 이미터는 에너지원과 분리

가능하게 결합되도록 도체와 전기적으로 연통한다. 전극 조립체는 원위 이미터와 전기적으로 연통하는 제 1 전

기 경로를 포함한다. 열전대는 전극 조립체의 원위 단부 부근의 온도를 측정하도록 배열될 수 있다. 세장형 몸

체는 제 1 루멘으로부터 유체적으로 분리된 제 2 루멘을 규정할 수 있고, 제 1 전기 경로 및/또는 열전대가 제

2 루멘 내에 배치되어 있다. 제 1 전기 경로는 원위 리드(distal lead)일 수 있거나, 제 2 루멘을 규정하는 내

부 표면 상에 도금된 금속일 수 있다. 열전대는 원위 단부 또는 그 부근의 세장형 몸체에 고정될 수 있다.

원위 캡은 세장형 몸체에 결합될 수 있고, 또한 루멘(들)을 밀봉하는 방식으로 세장형 몸체에 고정될 수 있다.[0007]

원위 캡은 전도성 재료로 형성될 수 있고, 원위 이미터와 전기적으로 연통하여 배열될 수 있다. 원위 캡은 무선

주파수(RF) 에너지를 원위 이미터에 전달하기 위해 제 1 전기 경로의 일부분을 형성할 수 있다. 원위 캡은 납땜

된 금속으로 형성되어 전도성이 있을 수 있거나, 또는 금속으로 형성된 원위 캡을 구비한 세장형 몸체와 원위

캡 사이의 계면에 전기 전도성 접착제가 도포될 수 있다.

원위 이미터는 세장형 몸체의 원위 단부 상에 배치될 수 있다. 원위 이미터의 제 1 부분은 세장형 몸체의 외부[0008]

표면 상에 도금될 수 있고, 원위 이미터의 제 2 부분은 세장형 몸체의 원위 단부를 형성하는 표면 상에 도금될

수 있다. 제 2 부분은 제 1 부분과 전기적으로 연통한다. 원위 캡의 근위 표면은 원위 이미터의 제 2 부분과 전

기적으로 연통하는 방식으로 고정된다. 원위 캡의 고정은 제 1 루멘과 제 2 루멘을 폐색할 뿐만 아니라, 적절한

위치에 열전대의 리드를 고정하기 위해서도 수행될 수 있다. 원위 캡은 전기 전도성 재료로 형성되고, 또한 열

전대의 리드에 의해 감지되는 열을 효과적으로 전달하기에 충분한 열전도성을 가진 재료로 형성될 수 있다. 열

전대는 RF 에너지를 원위 캡을 통해 원위 이미터에 전달하도록 추가로 구성될 수 있다. 원위 이미터의 제 3 부

분은 세장형 몸체의 원위 단부 부근의 내부 표면의 일부분 상에 도금될 수 있다. 제 3 부분은 제 2 부분 및 제

1 부분과 전기적으로 연통한다. 원위 캡은 제 3 부분과 전기적으로 연통하도록 제 1 루멘 내에 적어도 부분적으

로 배치되거나 리세스될 수 있다. 원위 캡 전체는 원위 캡의 원위 표면이 세장형 몸체의 원위 단부와 거의 접하

도록 제 1 루멘 내에 배치될 수 있다. 원위 캡의 외측 표면은 원위 이미터의 제 3 부분에 고정된다. 원위 캡은

루멘 내에 배치된 근위 캡 부분을 포함할 수 있다. 근위 캡 부분은 하이포튜브 및 원위 이미터와 전기적으로 연

통하여 제 1 전기 경로의 일부분을 형성할 수 있다. 원위 캡의 일부분이 루멘 내에 배치되는 배열은 원위 이미

터의 제 3 부분(98)에 고정된 외측 표면을 포함한다.

열전대의 리드는 하이포튜브 내에 배치될 수 있다. 하이포튜브는 제 1 루멘 내에 동축으로 배치될 수 있다. 하[0009]

이포튜브와 세장형 몸체의 내부 표면 사이의 환형 갭은 배출 포트와 유체 연통할 수 있다. 열전대의 리드는 주

입 유체로부터 유체적으로 분리될 수 있다. 하이포튜브는 원위 캡에 고정된 원위 단부를 포함할 수 있다. 하이

포튜브의 원위 단부는 폐쇄형 단부일 수 있고, 원위 캡의 근위 표면의 일부분에 대해 상보적으로 사이즈화되고

형상화될 수 있다. 하이포튜브는 전기 전도성 재료로 형성될 수 있다. 하이포튜브는 도체와 전기적으로 연통할

수 있고, 또한 RF 에너지를 원위 캡을 통해 원위 이미터에 전달하도록 구성될 수 있다. 재킷은 비전도성 재료로

형성될 수 있고, 하이포튜브의 원위 단부와 원위 캡 사이에 배치될 수 있다. 재킷은 열전도성을 제한하지 않으

면서 원위 캡으로부터 하이포튜브를 전기적으로 절연하도록 구성될 수 있다.

전극 조립체는 근위 이미터와 전기적으로 연통하는 제 2 전기 경로를 더 포함한다. 제 2 전기 경로는 RF 에너지[0010]
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를 근위 이미터에 전달하도록 구성된다. 제 2 전기 경로는 제 1 루멘, 리드 등을 규정하는 내부 표면 상에 금속

을 도금함으로써 형성될 수 있다. 전극 조립체는 비전도성 재료로 형성된 시스(sheath)를 포함할 수 있다. 제 2

전기 경로는 세장형 몸체와 시스 사이에서 연장될 수 있다. 시스는 근위 이미터로부터 연장되는 근위 리드 또는

도금된 도체에 의해 규정된 제 2 전기 경로를 구비한 열수축 튜빙일 수 있다. 제 2 전기 경로 및 시스는 세장형

몸체의 전체 길이 또는 그 일부분에 대해 근위방향으로 연장될 수 있다.

전극 조립체는 x-선 화상 상에서 시각화되기에 충분한 방사선 밀도를 갖는 적어도 하나의 방사선 불투과성 마커[0011]

를 포함할 수 있다. 방사선 불투과성 마커는 세장형 몸체를 따라 임의의 적절한 위치에 결합될 수 있다. 방사선

불투과성 마커는 근위 이미터에 결합된 밴드일 수 있다. 방사선 불투과성 마커는 x-선 화상 상에서 근위 이미터

를 시각적으로 북엔드(bookend)하도록 시스의 원위에 위치될 수 있다. 방사선 불투과성 마커는 제 2 전기 경로

의 일부분을 형성할 수 있다. 방사선 불투과성 마커는 근위 이미터, 또는 근위 이미터에 근위 리드를 고정하는

밴드에 결합된다. 원위 캡은 전기 전도성 재료로 형성되고, x-선 화상 상에서 원위 이미터를 시각적으로 북엔드

하도록 x-선 화상 상에서 쉽게 시각화될 수 있다.

본 개시의 특정 양태에 따르면, 전극 조립체를 제조하는 개선된 방법이 제공된다. 세장형 몸체는 적어도 하나의[0012]

루멘을 규정하도록 형성될 수 있다. 세장형 몸체는 PEEK와 같은 폴리머 튜브의 세그먼트를 형성하도록 압출될

수 있다. 배출 포트는 루멘과 유체 연통하는 배출 포트를 구비한 세장형 몸체로부터 제거될 수 있다. 근위 이미

터 및 원위 이미터는 폴리머 튜브 상에 도금될 수 있다. 구리 또는 니켈의 제 1 층은 폴리머 튜브에 부착될 수

있고, 금 또는 백금의 제 2 층은 제 1 층 상에 도금될 수 있다. 근위 이미터 및 원위 이미터는 절연 스페이서를

형성하는 폴리머 튜브의 일부분에 의해 이격되어 있다. 원위 이미터는 세장형 몸체의 원위 단부에 추가로 도금

되고, 원위 캡은 원위 이미터와 전기적으로 연통하도록 세장형 몸체의 원위 단부에 고정된다. 원위 이미터는 루

멘(들)을 규정하는 세장형 몸체의 내부 표면에 추가로 도금될 수 있고, 원위 캡은 루멘 내에 배치되고 내부 표

면에 고정된 근위 부분을 포함한다. 원위 캡은 전도성이고, 납땜될 수 있다.

상기 방법은 열전대를 원위 캡에 결합하는 단계를 포함할 수 있다. 열전대는 하이포튜브에 삽입될 수 있고, 하[0013]

이포튜브의 원위 단부는 열전대의 리드에 크림핑되어 열전대 조립체를 형성할 수 있다. 열전대 조립체는 루멘을

통해 보내어지고 원위 캡에 고정될 수 있다. 재킷 또는 접착제는 열전대와 하이포튜브 사이에 배열될 수 있으며

재킷 또는 접착제는 전기 절연성이지만 열 전도성이다. 하이포튜브는 도체와 전기적으로 연통하여 배열될 수 있

다. 대안적으로, 원위 리드는 원위 캡에 고정될 수 있다. 원위 캡은 원위 리드를 위한 상대적으로 작은 면적의

땜납으로 형성될 수 있으며, 그 후에 원위 캡 자체가 비전도성 접착제로 캡핑된다.

상기 방법은 근위 이미터와 전기적으로 연통하여 근위 리드를 배열하는 단계를 더 포함할 수 있다. 근위 리드는[0014]

세장형 몸체, 또는 와이어와 같은 개별 근위 도체 상에 금속을 도금함으로써 형성될 수 있다. 시스는 전기 경로

에 걸쳐, 그리고 선택적으로는 근위 이미터의 일부분에 걸쳐 배치될 수 있다. 시스는 근위 이미터의 일부분에

걸쳐 열수축되는 튜빙일 수 있다. 방사선 불투과성 마커는 근위 이미터에 결합될 수 있다. 방사선 불투과성 마

커는 시스에 인접하여 위치될 수 있다. 방사선 불투과성 마커는 근위 리드에 크림핑되거나 스웨이징된 밴드일

수 있다. 원위 캡은 전도성 재료로 형성되고, 방사선 불투과성 마커는 원위 및 근위 이미터를 각각 북엔드하는

x-선 화상에 대한 시각적 표시를 제공한다. 전극 조립체는 접근 캐뉼라 및 삽입기 장치를 구비한 키트에 배열될

수 있다. 그 결과, 더 큰 곡률 및/또는 더 날카로운 곡률 반경으로 해부학적 위치에 접근하기 위한 향상된 유연

성으로 주입을 제공하는, 저비용이고 잠재적으로는 일회성인 전극 조립체이다.

도면의 간단한 설명

본 발명의 이점은 첨부된 도면과 관련하여 고려될 때 하기 상세한 설명을 참조함으로써 더 잘 이해됨에 따라 쉽[0015]

게 이해될 것이다. 도면은 사실상 예시적이며 반드시 축척대로 그려진 것은 아님을 이해해야 한다.

도 1은 전극 조립체를 포함하는 절제 시스템의 사시도이다.

도 2는 상세도 2 내의 도 1의 전극 조립체의 상세도이다.

도 3은 도 1의 전극 조립체의 일부분의 정면도이다.

도 4는 도 3의 전극 조립체의 일부분의 단면도이다.

도 5는 선 5-5를 따라 취해진 도 3의 전극 조립체의 일부분의 축방향 도면이다.

도 6은 전극 조립체의 다른 구현의 일부분의 단면도이다.
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도 7은 전극 조립체의 다른 구현의 일부분의 단면도이다.

도 8은 전극 조립체의 다른 구현의 일부분의 단면도이다.

도 9는 전극 조립체의 다른 구현의 일부분의 단면도이다.

도 10은 전극 조립체의 다른 구현의 일부분의 단면도이다.

도 11은 골 내 종양 또는 기저추신경을 절제하기 위해 전극 조립체가 삽입기 조립체와 함께 전개되는 척추의 개

략도이다.

발명을 실시하기 위한 구체적인 내용

도 1을 참조하면, 절제 시스템은 조직을 치료하도록 구성된 전극 조립체(12)를 포함한다. 전극 조립체(12)는 원[0016]

위 단부(20)에 대향하는 근위 단부(16) 사이에 규정된 길이를 갖는 세장형 몸체(22)를 포함한다. 세장형 몸체

(22)의 원위 단부(20) 부근에서, 전극 조립체(12)는 원위 이미터(38), 및 원위 이미터(38)의 근위에 위치된 근

위 이미터(40)를 포함한다. 원위 이미터(38) 및 근위 이미터(40)는 전극 조립체(12)의 구성이 바이폴라가 되도

록 서로 전기적으로 절연될 수 있다. 본 개시의 양태들은 접지원, 예를 들면 접지 패드를 필요로 하는 모노폴라

전극 조립체 상에 제공될 수 있다.

전극 조립체(12)는 원위 및 근위 이미터(38, 40)와 전기적으로 연통하는 적어도 하나의 도체(50), 및 도체(50)[0017]

와 전기적으로 연통하는 커넥터(52)를 포함한다. 커넥터(52)는 에너지원(54), 예를 들면 전기수술 발생기와 분

리가능하게 결합되도록 구성된다. 하나의 적합한 에너지원(54)은 Stryker Corporation(Kalamazoo, Mich.)에 의

해 상품명 MultiGen(MG1) 및 MultiGen 2(MG2)로 판매되는 무선 주파수 발생기 및 제어 콘솔이며, 이들은 2018

년 11월 1일자로 공개된 공동 소유의 국제공개번호 WO2018/0200254에 설명되어 있고, 그 전체 내용은 본원에 참

조로 포함된다. 에너지원(54)은 전극 조립체(12)에 가변 전류를 소싱할 수 있다. 제어 콘솔은 다양한 기간 동안

소싱된 전류의 주파수, 전류 및/또는 전압 레벨의 조정을 허용할 수 있다. 에너지원(54)으로부터의 에너지는 원

위 및 근위 이미터(38, 40)가 반대 극성을 갖도록 하는 방식으로 원위 및 근위 이미터(38, 40)에 전달된다. 조

직 내 또는 인접한 조직에 위치될 때, 원위 및 근위 이미터(38, 40) 사이를 통과하는 에너지는 조직을 가열 및

절제하거나, 또는 대안적으로 전기수술 절단 또는 응고를 용이하게 한다.

언급한 바와 같이, 종래의 전극 조립체, 특히 유체 주입, 관주, 또는 내부 냉각을 구비한 전극 조립체는 일반적[0018]

으로 최소 곡률을 초과하여 달성할 수 없다. 이들 전극 조립체는 축 외(off-axis) 위치 결정이 필요한 다른 절

차 중, 편측 척추경(unipedicular) 접근을 통한 척추체 내의 충분한 후방 접근을 달성할 수 없다. 유리하게는,

본 개시의 전극 조립체(12)는 매우 유연성인 세장형 몸체(22)를 제공한다. 또한, 세장형 몸체(22)는 세장형 몸

체(22)의 거의 전체 길이가 유연성을 갖도록 전극 조립체(12)의 원위 단부(20) 부근 또는 원위 단부(20)로 연장

될 수 있다. 즉, 세장형 몸체(22)는 유연성 재료로부터의 구성에 있어서 단일형일 수 있고, 적어도 근위 이미터

(40)의 원위로, 일부 경우에는 원위 이미터(38)의 원위로 연장될 수 있다. 예를 들면, 도 3은 근위 이미터(40)

의 근위, 원위 및 근위 이미터(38, 40) 사이, 및 원위 이미터(38)의 원위인 연속 부분을 갖는 세장형 몸체(22)

를 나타낸다. 대안적인 구현에 있어서, 세장형 몸체(22)는 하나보다 많은 하위 구성요소로 형성되는 것이 고려

된다. 그 유연성에 기초하여, 세장형 몸체(22)는 추가로 설명되는 방식으로 삽입기 조립체(13)(도 11 참조)를

통해 전개될 때 구부러지거나 만곡되도록 구성된다.

세장형 몸체(22)는 전극 조립체(12)의 원위 단부(20)를 규정할 수 있고, 세장형 몸체(22)는 근위 단부(16)를 규[0019]

정할 수 있다. 특정 구현에 있어서, 전극 조립체(12)는 허브(23)(도 11 참조)를 포함하고, 세장형 몸체(22)가

허브(23)로부터 원위방향으로 연장되어 있다. 이제 도 3 및 도 4를 참조하면, 세장형 몸체(22)는 외부 표면(7

2)을 포함하고, 설명될 적어도 하나의 루멘(34, 35)을 규정하는 적어도 하나의 내부 표면(70)을 더 포함할 수

있다. 특정 구현에 있어서, 세장형 몸체(22)는 폴리머이며, 즉 폴리머로 적어도 부분적으로 형성된다. 세장형

몸체(22)는 다른 적절한 제조 기술을 통해 압출, 성형, 또는 형상화될 수 있고, 필름, 섬유, 직물, 및 분말로

형성될 수 있다. 일례에 있어서, 세장형 몸체(22)는 폴리에테르에테르케톤(PEEK)으로부터 압출된 튜브이며, 이

는 매우 유연하고, 의료 장치에 매우 적합한 재료 특성을 포함한다. 또한, 하나보다 많은 루멘(34, 35)을 구비

한 구현에 있어서, PEEK 튜브를 압출하는 것은 공지의 장치에 비해 제조 복잡성 및 비용을 저감할 수 있다. 다

른 적합한 재료, 예를 들면 특히 폴리테트라플루오로에틸렌(Teflon™), 페놀류, 폴리카보네이트, 폴리술판, 및

폴리옥시메틸렌이 고려된다. 적합한 재료는 3.6 기가파스칼(GPa) 미만의 영률을 포함할 수 있다.

원위 및 근위 이미터(38, 40)는 세장형 몸체(22)에 결합되거나 세장형 몸체(22) 상에 배치된다. 보다 구체적으[0020]
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로, 원위 및 근위 이미터(38, 40)는 폴리머인 세장형 몸체(22)의 외부 표면(72)에 전기 전도성 재료를 도금함으

로써 형성될 수 있다. 예시적인 도금 공정은 폴리머인 세장형 몸체(22) 상에 금속을 전기 도금하는 것을 포함하

고, 이는 도 1 내지 도 3에서 점묘에 의해 개략적으로 나타내어진다. 폴리머 상에 금속을 도금하기 위한 하나의

적절한 제조 공정은 SAT Plating(Troy, Mich.)에 의해 개발되었다. 일례에 있어서, 금속은 금이지만, 다른 적합

한 금속에는 특히 구리, 니켈, 스테인리스강, 티타늄, 및 크롬이 포함된다. 예를 들면, 구리 또는 니켈의 제 1

층이 폴리머 튜브에 부착될 수 있고, 금 또는 백금의 제 2 층이 제 1 층 상에 도금될 수 있다. 폴리머 재료 상

의 금속 도금은 원위 및 근위 이미터(38, 40)를 전기 전도성으로 만들어 세장형 몸체(22)의 유연성에 악영향을

미치는 일 없이 RF  에너지를 전달한다. 근위 및 원위 이미터가 도금될 수 있는 다른 적절한 방식은 무전해

도금, 전착, 침지, 물리적 기상 퇴적(PVD), 화학적 기상 퇴적(CVD), 플라즈마 스프레이 등이 있다. 

언급된 바와 같이, 원위 이미터(38)는 전극 조립체(12)가 바이폴라 전극으로서 작동하기 위해 필요한 만큼 근위[0021]

이미터(40)로부터 이격되고 전기적으로 절연된다. 원위 이미터(38)는 외부 표면(72)의 제 1 부분(56) 상에 금속

을 도금함으로써 형성될 수 있고, 근위 이미터(40)는 외부 표면(72)의 제 2 부분(58) 상에 금속 또는 다른 금속

을 도금함으로써 형성될 수 있다. 제 1 및 제 2 부분(56, 58)은 세장형 몸체(22)의 일부분이 근위 및 원위 이미

터(38, 40) 사이에 절연 스페이서(42)를 형성하도록 서로 축방향으로 이격될 수 있다. 예를 들면, 세장형 몸체

(22)가 PEEK 튜브인 구현에 있어서, PEEK 튜브 자체는 비전도성이고, 따라서 근위 및 원위 이미터(38, 40) 사이

에 절연 스페이서(42)를 형성한다. 따라서, 근위 및 원위 이미터(38, 40)는 접착제, 나사산, 랩 조인트(lap

joint) 등과 함께 기계적 결합을 요구할 수 있는 개별 절연 스페이서의 필요 없이 전기적으로 절연된다. 앞서

설명된 바와 같이 유연성을 증가시키고 제조 복잡성 및 비용을 절감하는 것에 추가하여, 상기 배열은 특히 더

큰 굽힘 각도 및 더 날카로운 곡률 반경으로 전극 조립체(12)를 구부렸을 경우, 개별 구성요소 간의 계면 및 그

계면을 통한 상응하는 주입 유체의 유출 가능성을 제거한다. 그렇지 않으면 계면에서의 유체 유출로 인해 작동

중 가상 전극이 장치 "내부"에 있게 되어 그 기능을 손상시킬 수 있다. 본 개시의 전극 조립체(12)는 이러한 단

점을 극복한다.

제 1 루멘(34)은 유체원(도시되지 않음)으로부터 배출 포트(44)로 주입 유체를 보내도록 구성될 수 있다. 배출[0022]

포트(44)는 세장형 몸체(22)의 길이를 따라 임의의 적절한 위치에 위치될 수 있고, 하나보다 많은 배출 포트

(44)가 제공될 수 있다. 도 2 내지 도 4는 근위 이미터(40)에 의해 규정되거나 근위 이미터(40) 상에 배치된 배

출 포트(44)를 나타내고, 도 5 내지 도 10은 절연 스페이서(42)를 형성하는 세장형 몸체(22)의 일부분, 즉 근위

및 원위 이미터(38, 40) 사이에 의해 규정된 배출 부분을 나타낸다. 배출 포트(44)를 원위 이미터(38)의 근위에

위치시킴으로써, 전극 조립체(12)가 접근 각도로 해부학적 구조 내에서 전개될 때 중력의 영향 하에 원위 이미

터(38)의 표면을 따라 내려오는 주입 유체를 유리하게 제공할 수 있다. 예를 들면, 미세주입 모듈(도지되지 않

음)을 이용한 유체(예를 들면, 식염수 또는 다른 전도성 유체)의 미세주입은 조직-이미터 계면을 가로지르는 에

너지 전달을 용이하게 하고, 이는 온도, 임피던스, 수화, 및 이온 농도를 제어하여 생물학적 조직의 탄화를 방

지하는 데 도움이 된다. 2020년 11월 5일자로 공개된 공동 소유의 국제공개번호 WO2020/0198150에 하나의 적합

한 미세주입 모듈이 개시되었고, 그 전체 내용은 본원에 참조로 포함된다. 미세주입 모듈은, 예를 들면 유체 결

합부(36)에 결합된 루어 락 고정구(Luer lock fitting)로 전극 조립체(12)에 해제가능하게 결합될 수 있다(도 1

참조). 미세주입 모듈은 그것의 상대적으로 작은 폼 팩터로 인해 "미세"로 간주될 수 있고, 및/또는 유체의 양

은 상대적으로 낮은 속도로 주입될 수 있다. 그러나, 루멘(들)(34, 35)은 선택적이며, 세장형 몸체(22)는 단면

이 중실일 수 있음이 이해되어야 한다. 생성된 전극 조립체는 주입을 제공하지 않을 수 있고, 전자적 하위 구성

요소는 세장형 몸체(22)의 외부 표면(72)을 따라 배열될 수 있다. 필요에 따라 특정 구성요소를 전기적으로 절

연하기 위해 하나 이상의 시스가 제공될 수 있다.

제 1 루멘(34)은 배출 포트(44)와 유체 연통하고, 그렇지 않으면 세장형 몸체(22) 내에 임의의 적절한 방식으로[0023]

배열될 수 있다. 예를 들면, 도 4는 세장형 몸체(22)의 일부분 내에서 길이방향으로 연장되고 배출 포트(44)에

대해 반경방향 바깥쪽으로 더 구부러지는 제 1 루멘(34)을 나타낸다. 도 6 내지 도 10은 배출 포트를 통과하여

세장형 몸체(22)의 원위 단부(20) 부근으로 길이방향으로 연장되는 제 1 루멘(34)을 나타낸다. 제 1 루멘(34)이

배출 포트(44)의 원위로 연장되는 구현에 있어서, 세장형 몸체(22)의 원위 단부(20)는 폐쇄형 단부로서 형성되

거나(도 4) 또는 상세히 설명될 원위 캡(46)으로 폐색될 수 있다(도 6 내지 도 10). 예를 들면, 도 4에 나타내

어진  세장형  몸체(22)의  원위  단부(20)는  세장형  몸체(22)의  원위  단부(20)를  적어도  부분적으로  둥글게

하거나, 끝이 가늘어지게 하거나, 폐쇄하기 위해 열이 가해지는 카테터 팁핑(tipping) 공정에 의해 형성될 수

있다. 대안적으로, 원위 단부(20)는 배출 포트(44) 또는 다른 배출 포트를 규정할 수 있다. 도 6 내지 도 10은

세장형 몸체(22)의 원위 단부(84)로 연장되는 루멘(34, 35)을 나타내고, 세장형 몸체(22)의 원위 단부(84)에 원

위 캡(46)이 결합되어 있다. 특정 구현의 경우에서와 같이, 상기 배열은 루멘(34, 35)이 세장형 몸체(22)의 전
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체 길이를 연장시키는 결과를 초래할 수 있으며, 세장형 몸체(22)는 축방향 단면이 일정하고, 폼 팩터는 압출되

는 세장형 몸체(22)에 특히 매우 적합하며 그 자체는 22 게이지, 14 게이지 등의 레벨의 소형 장치를 제조하기

위한 덜 복잡하고 보다 비용 효율적인 제조 공정이다. 마찬가지로, 다중-루멘 튜빙의 제조도 효율적인 방식으로

압출을 통해 달성될 수 있다. 다른 적절한 제조 기술은 진공 성형, 사출 성형, 블로우 성형, 적층 제조, 브레이

딩 등을 포함할 수 있다.

원위 및 근위 이미터(38, 40)는 에너지원(54)과 분리가능하게 결합되도록 도체(50)와 전기적으로 연통한다. 전[0024]

기적 접속을 용이하게 하기 위해, 전극 조립체(12)는 원위 이미터(38)와 전기적으로 연통하는 제 1 전기 경로

(76)를 포함한다. 또한, 전극 조립체(12)는 전극 조립체(12)의 원위 단부(20) 부근의 온도를 측정하도록 배열된

열전대(62)를 포함할 수 있고, 이는 도 4에 개략적으로 나타내어지고 도 6 내지 도 10에 한 쌍의 리드(80, 82)

로서 도시된다. 제어 콘솔은 다른 측정된 파라미터와 함께, 열전대(62)에 의해 측정된 온도에 기초하여 전달되

는 RF 에너지를 조절하도록 구성될 수 있다. 세장형 몸체(22)는 제 1 루멘(34)으로부터 유체적으로 분리된 제 2

루멘(35)을 규정할 수 있고 제 1 전기 경로(76) 및/또는 열전대(62)가 제 2 루멘(35) 내에 배치되어 있다. 도 4

를 계속 참조하면, 제 1 전기 경로(76)는 제 2 루멘(35)을 통해 연장되어 원위 이미터(38)와 전기적으로 연통할

수 있다. 예를 들면, 제 1 전기 경로(76)는 원위 리드(92)일 수 있거나, 또는 제 2 루멘(35)을 규정하는 내부

표면(70) 상에 도금된 금속일 수 있다. 작은 구멍(도시되지 않음)은 내부 표면(70)으로부터 외부 표면(72)으로

연장되어 제 2 루멘(35) 내의 제 1 전기 경로(76)와 외부 표면(72) 상의 원위 이미터(38) 사이의 전기적 연통을

제공할 수 있다. 열전대(62)는 임의의 적절한 결합 수단으로 원위 단부(20)에서 또는 그 부근에서 세장형 몸체

(22)에 고정될 수 있다. 특정 구현에 있어서, 하나 이상의 추가 열전대(도시되지 않음)는 근위 이미터(40)의 근

위에 위치될 수 있다. 추가 열전대(들)은 전극 조립체(12)의 원위 단부(20)보다 더 근위 위치에서 절제된 병변

의 진행을 모니터링하도록 구성될 수 있다. 제어 콘솔은 추가 열전대(들)에 의해 측정된 온도에 기초하여 전달

되는 RF 에너지를 조절하도록 구성될 수 있다.

다중-루멘 배열은 주입 유체에 의한 전기적 구성요소의 잠재적인 손상을 방지한다. 또한, 세장형 몸체(22) 자체[0025]

가 제 1 루멘(34)을 제 2 루멘(35)으로부터 분리하는 장벽을 제공하기 때문에, 세장형 몸체(22)의 유연성의 희

생이 거의 없고, 내부 하위 구성요소 또는 이들 사이의 계면의 손상에 대한 우려가 덜하다.

이제 도 6 내지 도 10을 참조하면, 원위 캡(46)은 세장형 몸체(22)에 결합될 수 있다. 원위 캡(46)은 전극 조립[0026]

체(12)의 원위 단부(20)를 규정할 수 있다. 원위 캡(46)은 루멘(34, 35)을 밀봉하는 방식으로 세장형 몸체(22)

에 고정될 수 있다. 또한, 원위 캡(46)은 전도성 재료로 형성될 수 있고, 원위 이미터(38)와 전기적으로 연통하

여 배열될 수 있다. 추가로 설명되는 바와 같이, 원위 캡(46)은 원위 이미터(38)에 RF 에너지를 전달하기 위해

1 전기 경로(76)의 일부분을 형성할 수 있다. 원위 캡(46)은 세장형 몸체(22)의 외부 표면(72) 상에 위치된 원

위 이미터(38)와 전기적으로 연통하여 배열될 수 있고, 원위 리드(92)(및/또는 열전대(62))가 루멘(34, 35) 내

에 배치되어 있다. 이러한 배열에 있어서, 전극 조립체(12)의 전기적 하위 구성요소는 필요한 RF 에너지를 세장

형 몸체(22)의 외부에 있는 원위 이미터(38)에 여전히 전달하면서 세장형 몸체(22)의 내부에 있을 수 있다. 일

례에 있어서, 원위 캡(46) 자체는 납땜된 금속으로 형성되고, 따라서 전도성이 있으며, 다른 예에 있어서 전기

전도성 접착제는 금속으로 형성된 원위 캡(46)을 구비한 세장형 몸체(22)와 원위 캡(46) 사이의 계면에 도포될

수 있다. 특정 구현에 있어서, 원위 캡(46)은 비열성(non-thermal) 및 비전기 전도성 재료로 형성될 수 있다.

예를 들면, 원위 캡(46)은 원위 리드(92)를 위한 상대적으로 작은 면적의 땜납으로 형성될 수 있고, 그 후에 원

위 캡(46) 자체가 비전도성 접착제로 캡핑된다.

도 6은 원위 이미터(38)의 일부분이 세장형 몸체(22)의 원위 단부(84) 상에 배치된 전극 조립체(12)의 구현을[0027]

도시한다. 보다 구체적으로, 원위 이미터(38)의 제1 부분(86)은 세장형 몸체(22)의 외부 표면(72) 상에 도금되

고, 원위 이미터(38)의 제 2 부분(88)은 세장형 몸체(22)의 원위 단부(84)를 형성하는 표면 상에 도금된다. 제

2 부분(88)은 제 1 부분(86)과 전기적으로 연통하고, 세장형 몸체(22)의 원위 단부(84) 주위에서 반경방향 안쪽

으로 연장되는 립으로 간주될 수 있다. 원위 캡(46)의 근위 표면(48)은 원위 이미터(38)의 제 2 부분(88)과 전

기적으로 연통하는 방식으로 고정된다. 납땜된 금속 자체는 응고 시 근위 표면(48)을 포함할 수 있고, 또는 대

안적으로 원위 캡(46)은 근위 표면(48)을 포함하는 개별 금속 구성요소일 수 있다. 

도 6의 구현은 제 1 루멘(34), 및 제 1 루멘(34)으로부터 유체적으로 분리된 제 2 루멘(35)을 규정하는 세장형[0028]

몸체(22)를 추가로 나타낸다. 열전대(62)의 리드(80, 82)는 제 2 루멘(35)을 통해 연장되고 원위 캡(46)에 고정

된다. 원위 캡(46)의 납땜은 제 1 루멘(34) 및 제 2 루멘(35)을 폐색할 뿐만 아니라, 적절한 위치에 열전대(6

2)의 리드(80, 82)를 고정하기 위해서도 수행될 수 있다. 대안적으로, 리드(80, 82)는 접착제, 크림핑, 마찰 결

합 등으로 원위 캡(46)에 고정될 수 있다. 원위 캡(46)은 전기 전도성 재료로 형성되고, 추가로 충분한 열전도
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성을 가진 재료로 형성될 수 있다. 원위 캡(46)은 절제되는 인접한 조직으로부터 열을 효과적으로 전달하고, 예

를 들면 그 자체가 전기 전도성인 열전대(62)의 리드(80, 82)에 의해 열이 감지된다. 온도를 나타내는 전기 신

호는 열전대(62)로부터 제어 콘솔로 전달된다. 또한, 열전대(62)의 리드(80, 82)가 전기 전도성인 경우, 특정

구현에 있어서 열전대(62)는 RF 에너지를 원위 캡(46)을 통해 원위 이미터(38)에 전달하도록 추가로 구성될 수

있음이 고려된다. 이러한 배열에 있어서, 제 1 전기 경로(76)는 RF 에너지를 도체(50)로부터 원위 이미터(38)에

전달하기 위한 원위 리드(92)를 필요로 하지 않을 수 있다(도 3 및 도 8 참조).

이제 도 7을 참조하면, 하이포튜브(90)가 제공되는 전극 조립체(12)의 다른 구현이 나타내어지고, 여기서 리드[0029]

(80, 82)는 하이포튜브(90) 내에 배치된다. 도 6이 제 1 및 제 2 루멘(34, 35)을 규정하는 세장형 몸체(22)를

나타내는 반면, 도 7은 제 1 루멘(34) 내에 동축으로 배치된 하이포튜브(90)를 구비한 단일 루멘(제 1 루멘

(34))을 나타낸다. 이러한 배열에 있어서, 제 1 루멘(34), 특히 하이포튜브(90)와 세장형 몸체(22)의 내부 표면

(70) 사이의 환형 갭은 배출 포트(44)와 유체 연통한다. 열전대(62)의 리드(80, 82)는 주입 유체로부터 유체적

으로 분리된다.

하이포튜브(90)는, 예를 들면 땜납, 접착제 등으로 원위 캡(46)에 고정된 원위 단부(94)를 포함할 수 있다. 또[0030]

한, 원위 이미터(38)의 제 1 부분(86)은 세장형 몸체(22)의 외부 표면(72) 상에 도금되고, 원위 이미터(38)의

제 2 부분(88)은 세장형 몸체(22)의 원위 단부(84)를 형성하는 표면 상에 도금되며, 제 1 및 제 2 부분(86, 8

8)은 원위 캡(46)과 유체 연통한다. 하이포튜브(90)의 원위 단부(94)는 나타내어진 바와 같이 폐쇄형 단부일 수

있고, 일례에 있어서 원위 캡(46)의 근위 표면(48)의 일부분은 반구형이고, 하이포튜브(90)의 원위 단부(94)가

반구형이며 사이즈 및 형상이 상보적이다. 하이포튜브(90)는 전기 전도성 재료, 예를 들면 스테인리스강으로 형

성될 수 있다. 특정 구현에 있어서, 하이포튜브(90)는 도체(50)와 전기적으로 연통할 수 있고, RF 에너지를 원

위 캡(46)을 통해 원위 이미터(38)에 전달하도록 추가로 구성될 수 있음이 고려된다. 이러한 배열에 있어서, 제

1 전기 경로(76)는 RF 에너지를 원위 이미터(38)에 전달하기 위한 원위 리드(92)를 필요로 하지 않을 수 있다

(도 3 및 도 8 참조). 세장형 몸체(22)의 유연성을 제한하지 않도록 충분한 유연성을 가진 하이포튜브(90)가 형

성될 수 있음이 또한 이해되어야 한다. 전기 전도성 재료로 형성된 하이포튜브(90)의 경우, 비전도성 재료로 형

성된 재킷(96)이 하이포튜브(90)의 원위 단부(94)와 열전대(62) 사이에 배치될 수 있다. 재킷(96)은 그 사이의

열전도성을 제한하지 않으면서 열전대(62)로부터 하이포튜브(90)를 전기적으로 절연하도록 구성될 수 있다. 재

킷(96)에 적합한 재료의 예는 열접착제 또는 열수축을 포함할 수 있다.

도 8은 원위 이미터(38)의 제 1 부분(86)이 세장형 몸체(22)의 외부 표면(72) 상에 도금되고, 원위 이미터(38)[0031]

의 제 2 부분(88)이 세정형 몸체(22)의 원위 단부(84)를 형성하는 표면 상에 도금되고, 제 3 부분(98)이 세장형

몸체(22)의 원위 단부(84) 부근의 내부 표면(70)의 일부분 상에 도금되는 전극 조립체(12)의 구현을 도시한다.

제 3 부분(98)은 제 2 부분(88) 및 제 1 부분(86)과 전기적으로 연통하고, 원위 이미터(38)는 형태가 대략 원통

형으로 간주될 수 있다. 도시된 구현은 세장형 몸체(22)의 원위 단부(84)로부터 제 3 부분(98)보다 먼 거리까지

근위방향으로 연장되는 제 1 부분(86)을 나타내지만, 대안적인 상대 치수가 고려된다.

제 3 부분(98)이 제 1 루멘(34) 내에 배치되는 경우, 원위 캡(46)은 제 3 부분(98)과 전기적으로 연통하도록 제[0032]

1 루멘(34) 내에 적어도 부분적으로 배치되거나 리세스될 수 있다(도 9 및 도 10 참조). 도 8은 원위 캡(46)의

원위 표면이 세장형 몸체(22)의 원위 단부(84)와 거의 접하도록 제 1 루멘(34) 내에 배치된 원위 캡(46)의 전체

를 나타낸다. 원위 캡(46)의 외측 표면(100)은 원위 이미터(38)의 제 3 부분(98)에 고정된다. 납땜된 금속 자체

는 응고 시 외측 표면(100)을 포함할 수 있고, 또는 대안적으로 원위 캡(46)은 외측 표면(100)을 포함하는 개별

금속 구성요소일 수 있다.

도 8의 구현은 열전대(62)의 리드(80, 82) 및 전기 경로(74)의 원위 리드(92)가 제 1 루멘(34) 내에 배치된 제[0033]

1  루멘(34)을 규정하는 세장형 몸체(22)를 추가로 도시한다.  리드(80,  82,  92)는  재킷 또는 시스(도시되지

않음) 내에 배치되어 주입 유체로부터 전기적 구성요소를 전기적으로 절연할 수 있다. 본 구현의 원위 캡(46)은

하이포튜브(90), 제 1 및 제 2 루멘(34, 35)을 구비한 세장형 몸체(22), 및/또는 본 개시의 임의의 다른 호환가

능한 구현과 조합하여 사용될 수 있음이 추가로 이해되어야 한다.

도 8은 루멘(34) 내에 배치된 원위 캡(46)을 나타내고, 도 9 및 도 10은 돔 형상이고 루멘(34) 내에 배치된 근[0034]

위 캡 부분(102)을 더 포함하는 원위 캡(46)을 나타낸다. 일구현에 있어서, 원위 캡(46)은 돔 형상의 단부를 재

현가능하게 납땜하는 것이 아니라 루멘(34) 내에서 보다 쉽게 납땜될 수 있다. 근위 캡 부분(102)은 하이포튜브

(90) 및 원위 이미터(38)와 전기적으로 연통하여 제 1 전기 경로(76)의 일부분을 형성할 수 있다. 원위 캡(46)

의 일부분이 루멘(34) 내에 배치되는 배열은 원위 이미터(38)의 제 3 부분(98)에 고정된 외측 표면(100)을 포함

공개특허 10-2022-0157458

- 12 -



한다. 다른 이점들 중, 외측 표면(100)과 제 3 부분(98) 사이의 계면은 인장력이 아니라 전단력을 받고, 압력

하에서 유체를 받기 위한 보다 강건한 설계를 제공한다. 주입 유체는 대략 1bar의 압력일 수 있지만, 원위 캡

(46)은 더 큰 압력을 수용하도록 구성될 수 있다.

제 1 전기 경로(76)는 원위 이미터(38)에 RF 에너지를 전달하도록 구성된다. 전극 조립체(12)는 근위 이미터[0035]

(40)와 전기적으로 연통하고 그것에 RF 에너지를 전달하도록 구성된 제 2 전기 경로(78)를 더 포함한다. 다시

도 4를 참조하면, 제 2 전기 경로(78)는 제 1 루멘(34)에 의해 규정된 만곡부를 가로질러 근위 이미터(40)에 결

합된다. 제 2 전기 경로(78)는 제 1 루멘(34), 리드 등을 규정하는 내부 표면(70) 상에 금속을 도금함으로써 형

성될 수 있다. 제 1 전기 경로(76)는 제 2 전기 경로(78)로부터 절연되지만 근위 이미터(40)를 지나 축방향으로

연장되어야 하므로, 제 1 전기 경로(76)를 세장형 몸체(22)의 내부에 위치시키는 것이 바람직할 수 있다. 즉,

예를 들면 근위 이미터(40)에 걸쳐 세장형 몸체(22)의 외부 표면(72)을 따라 연장되는 원위 리드(92)가 아니라,

루멘(34, 35) 내에 제 1 전기 경로(76)를 가짐으로써 아크 발생 또는 전기적 손상에 대한 우려를 덜 수 있다.

근위 이미터(40)로부터 근위방향으로 연장되는 리드가 어떤 방식으로든 원위 이미터(38)를 전기적으로 연루시키

지 않기 때문에, 이러한 우려는 근위 이미터(40)에서 덜 두드러진다. 그러나, 근위 이미터(40)는 근위 이미터

(40)로부터 전기적으로 절연되는 방식으로 갭을 통해 연장되는 원위 리드(92)를 구비한 갭(도시하지 않음)을 규

정하도록 C-형상일 수 있음이 고려된다.

이제 도 7 내지 도 10을 참조하면, 전극 조립체(12)는 비전도성 재료로 형성된 시스(104)를 포함할 수 있다. 제[0036]

2 전기 경로(78)는 세장형 몸체(22)와 시스(104) 사이에서 연장될 수 있다. 특정 구현에 있어서, 시스(104)는

근위 이미터(40)로부터 연장되는 근위 리드(108) 또는 도금된 도체에 의해 규정되는 제 2 전기 경로(78)를 구비

한 열수축 튜빙이다. 도 7 내지 도 9는 시스(104) 아래에 배치된 근위 이미터(40)의 일부분으로 간주될 수 있는

도금된 도체를 나타낸다. 시스(104) 아래의 도금된 도체는 근위 이미터(40)와 마찬가지로 세장형 몸체(22)의 외

부 직경 주위에서 연장되거나, 또는 도금된 리드와 유사하게 좁게 형상화될 수 있다. 도 10은 근위 이미터(40)

의 외부 표면에 결합되고 시스(104)와 세장형 몸체(22) 사이에 배치된 근위 리드(108)를 나타낸다. 제 2 전기

경로(78) 및 시스(104)는 세장형 몸체(22)의 전체 길이 또는 그 일부분에 대해 근위방향으로 연장될 수 있다.

일례에 있어서, 제 2 전기 경로(78) 및 시스(104)는 세장형 몸체(22)의 근위 부분에 걸쳐 결합된 허브(23) 아래

에 배치될 때까지 근위방향으로 연장될 수 있다(도 11 참조).

세장형 몸체(22)가 폴리머이기 때문에, 세장형 몸체(22)는 형광 투시 및 다른 x-선 화상 상에서 상대적으로 방[0037]

사선 투과성일 수 있다. 본 개시의 전극 조립체(12)는 x-선 화상 상에서 시각화되기에 충분한 방사선 밀도를 갖

는 적어도 하나의 방사선 불투과성 마커(106)를 포함한다. 방사선 불투과성 마커(106)는 세장형 몸체(22)를 따

라 임의의 적절한 위치에 결합될 수 있다. 예시적인 구현에 있어서 그리고 도 9 및 도 10을 참조하면, 방사선

불투과성 마커(106)는 근위 이미터(40)에 결합된 밴드이다. 또한, 방사선 불투과성 마커(106)는 x-선 화상 상에

서 근위 이미터(40)를 시각적으로 북엔드하도록 시스(104)의 바로 원위에 위치될 수 있다. 방사선 불투과성 마

커(106)는 x-선 화상 상에서 쉽게 시각화되도록 백금, 또는 백금 이리듐과 같은 금속으로 형성될 수 있다. 방사

선 불투과성 마커(106)는 제 2 전기 경로(78)의 일부분을 형성할 수 있다. 예를 들면, 도 9는 근위 이미터(40)

에 결합된 방사선 불투과성 마커(106)를 나타내고, 도 10은 근위 리드(108)를 근위 이미터(40)에 고정하는 밴드

인 방사선 불투과성 마커(106)를 나타낸다. 방사선 불투과성 마커(106)는 크림핑되거나, 스웨이징되거나, 그렇

지 않으면 근위 이미터(40) 또는 세장형 몸체(22)에 고정될 수 있다.

상술한 바와 같이, 원위 캡(46)은 전기 전도성 재료로 형성된다. 이와 같이, 원위 캡(46)은 x-선 화상 상에서[0038]

원위 이미터(38)를 시각적으로 북엔드하도록 x-선 화상 상에서 쉽게 시각화될 수 있다. 세장형 몸체(22)가 상대

적으로 방사선 투과성일 수 있기 때문에, 원위 캡(46) 및 방사선 불투과성 마커(106)는 x-선 화상 상에서 특히

두드러져 관심의 해부학적 위치 내에서의 정확한 위치 결정을 용이하게 할 수 있다. 따라서, 원위 캡(46)은 전

극 조립체(12)와 관련된 여러 기능을 제공한다는 것이 쉽게 이해된다. 특정 구현에 있어서, 다른 방사선 불투과

성 마커(도시되지 않음)는 전극 조립체(12)의 원위 단부(20) 부근에서 스웨이징되는 밴드일 수 있다. 이러한 배

열은 원위 캡(46)이 접착제이거나, 충분히 방사선 불투과성이 아닌 다른 재료로 형성되는 경우에 특히 매우 적

합할 수 있다. 추가적으로 또는 대안적으로, 금속을 도금함으로써 형성된 근위 및 원위 이미터(38, 40)는 그 자

체가 방사선 불투과성일 수 있다. 예를 들면, 백금의 금과 같은 높은 원자량을 갖는 금속의 충분히 두꺼운 층으

로 도금하면, x-선 화상 상에서 시각화되기에 충분한 방사선 밀도를 제공할 수 있다. 방사선 불투과성 마커

(들)(106)이 세장형 몸체(22)의 외부 표면(72) 상에 배치되거나 그에 결합될 필요가 없음이 더욱 더 고려된다.

특정 구현에 있어서, 방사선 불투과성 마커(들)(106)은 루멘(34, 35) 내에 배치될 수 있다. 예를 들면, 텅스텐

와이어와 같은 와이어의 세그먼트는 루멘(34, 35) 내의 하나 이상의 소망의 위치에 고정될 수 있다.
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본 개시의 전극 조립체(12)는 종래의 장치로 이전에 접근할 수 없었던 해부학적 위치에서의 조직의 치료를 용이[0039]

하게 한다. 보다 구체적으로, 세장형 몸체(22)의 유연성은 더 큰 곡률 및/또는 더 날카로운 곡률 반경을 필요로

하는 해부학적 위치에 대한 접근을 제공한다. 이제 도 11을 참조하면, 세장형 몸체(22)는 삽입기 조립체(13)를

통해 전개될 때 구부러지거나 만곡되도록 구성된다. 하나의 적합한 삽입기 조립체가 2017년 12월 12일자로 발행

된 공동 소유의 미국특허번호 9,839,443에 개시되어 있으며, 그 전체 내용은 본원에 참조로 포함된다. 특정 구

현에 있어서, 세장형 몸체(22)는 적어도 60도, 보다 특히 적어도 90도, 더욱 보다 특히 적어도 120도의 만곡부

를 통해 전개되기에 충분한 유연성을 갖는다. 또한, 세장형 몸체(22)는 약 0.75 내지 2.50인치의 범위, 보다 특

히 약 1.25 내지 2.25인치의 범위 내의 곡률 반경을 갖는 만곡부를 통해 전개되기에 충분한 유연성을 갖는다.

절제 시스템(11)은 전극 조립체(12), 삽입기 조립체(13), 및 접근 캐뉼라(14)를 포함할 수 있다. 절제 시스템[0040]

(11)은 키트로서 패키징될 수 있다. 절제 시스템(11)이 전개될 수 있는 예시적인 방식은 척추체 내의 골 종양

(BT)의 절제이다. 골 종양은 접근 캐뉼라(14)가 전개되는 추궁근(vertebral pedicle)으로부터 현저히 후방 및

현저히 반대측인 것으로 도시된다. 전극 조립체(12)는 골 종양에 접근하기 위해서 약 180도의 만곡부를 통해 전

개되는 것으로 나타내어진다. 절제 시스템(11)이 전개될 수 있는 다른 예시적인 방식은 척추체 내의 기저추신경

(BVN)의 절제이다. 광학적 결과를 얻기 위해서는 기저추신경의 주요 후방측이 절제되어야 하는 것이 공지되어

있다. 기저추신경의 주요 후방측으로 접근하기 위해서, 전극 조립체(12)는 약 270도의 만곡부를 통해 전개되는

것으로 나타내어진다. 대안적으로, 전극 조립체(12)는 기저추신경의 주요 후방측으로 접근하기 위해서 더 날카

로운 만곡부를 통해 전개될 수 있다.

접근 캐뉼라(14)는 추궁근을 통해 전개되고, 삽입기 조립체(13)는 접근 캐뉼라(14)를 통해 전개될 수 있다. 삽[0041]

입기 조립체(13)는 접근 캐뉼라를 지나 만곡된 구성으로 척추체 내에 위치되도록 구성된 시스(15)를 포함할 수

있다. 전극 조립체리(12)는 삽입기 조립체(13)에 의해 생성된 골 내의 만곡된 경로 또는 시스(15)의 만곡된 구

성을 추적하도록 구성된다. 전극 조립체(12)의 원위 단부(20)는 시스(15)의 원위 단부와 정합되어 대략적으로

위치될 수 있다. 전극 조립체(12)와의 위치 맞춤은 원위 캡(46) 및 방사선 불투과성 마커(106)를 시각화함으로

써 x-선 화상 상에서 확인될 수 있다. 시스(15)는, 예를 들면 골 종양 내에서 또는 기저추신경을 가로질러 전극

조립체(12, 12')의 근위 및 원위 이미터(38, 40)를 노출시키도록 후퇴될 수 있다. 전극 조립체(12, 12')는 골

종양 또는 기저추신경을 절제하기 위해 작동된다. 본 개시의 절제 시스템(11)은 골성(osseous) 및 비골성(non-

osseous) 적용을 포함한, 임의의 적절한 해부학적 위치에서 사용될 수 있음이 이해된다. 예시적인 비골성 적용

은 후관절 신경근 절개(facet rhizotomy), 천장관절 신경 차단, 슬관절 신경 차단 등을 포함한다.

상술한 개시는 본 발명을 임의의 특정 형태로 망라하거나 제한하도록 의도되지 않는다. 사용된 용어는 제한이[0042]

아닌 설명의 단어의 특성이도록 의도된다. 상기 교시에 비추어 많은 수정 및 변형이 가능하고, 본 발명은 구체

적으로 설명된 것과 다르게 실행될 수 있다. 예를 들면, 제 1 루멘(34)(및/또는 제 2 루멘(35))의 내부 직경은

도 4 내지 도 10에서 축척대로 나타내어지지 않을 수 있고, 오히려 전극 조립체(12)의 구성요소의 유의미한 도

시를 위해 과장될 수 있음이 이해되어야 한다. 즉, 열전대(62), 하이포튜브(90), 및/또는 원위 리드(92)는 제 1

루멘(34) 내에서 상대적인 형태-맞춤식 배열일 수 있다. 제 1 루멘(34) 내의 임의의 자유 공간을 폐색하기 위해

추가 매체, 예를 들면 유전체 재료가 제공될 수 있다.
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