ES 2272864 T3

OFICINA ESPANOLA DE

@ Numero de publicacién: 2 272 864

PATENTES Y MARCAS GD Int. CL.:
A61M 25/01 (2006.01)
ESPANA
@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Numero de solicitud europea: 03017954 .3
Fecha de presentacién : 06.08.2003

Numero de publicacion de la solicitud: 1391216
Fecha de publicacion de la solicitud: 25.02.2004

Titulo: Cable de guia.

Prioridad: 23.08.2002 JP 2002-244316
06.12.2002 JP 2002-355907
30.05.2003 JP 2003-156010

Fecha de publicacién de la mencion BOPI:
01.05.2007

Fecha de la publicacién del folleto de la patente:

01.05.2007

@ Titular/es: TERUMO KABUSHIKI KAISHA
44-1, Hatagaya 2-chome
Shibuya-ku, Tokyo 151-0072, JP

@ Inventor/es: Murayama, Hiraku;
Umeno, Akihiko;
lwami, Jun;
Itou, Yutaka y
Aimi, Youki

Agente: Duran Moya, Carlos

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del

Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



1 ES 2272864 T3 2

DESCRIPCION

Cable de guia.

1. Sector de la invencion

La presente invencidn se refiere a un cable de guia,
particularmente a un cable de guia utilizado para guiar
un catéter en una cdmara o cavidad del cuerpo, tal co-
mo un vaso sanguineo.

2. Descripcion de la técnica relacionada

Los cables guia se utilizan para guiar un catéter en
el tratamiento de lugares en los que la cirugia abierta
es dificil o que requieren una invasién minima en el
cuerpo, por ejemplo, PTCA (Angioplastia Coronaria
Transluminal Percutdnea), o en exdmenes, tales como
cardio-angiografia. Un cable de guia utilizado en el
procedimiento de la PTCA se inserta, con el extremo
distal proyectandose desde el extremo distal de un ca-
téter de balén, en las proximidades de una parte de
angiostenosis diana junto con el catéter de balén, y
se acciona para guiar la parte del extremo distal del
catéter de baldn a la parte de angiostenosis diana.

Una cable de guia utilizado para insertar un caté-
ter en una curvatura complicada de un vaso sanguineo
requiere una flexibilidad y un comportamiento de re-
cuperaciéon de la curvatura apropiado, capacidad de
empuje y comportamiento de transmision de par (ge-
neralmente denominado (“operatividad”) para trans-
mitir una fuerza operativa desde la parte del extremo
proximo hasta la parte distal, y resistencia al estran-
gulamiento (denominado frecuentemente “resistencia
contra una curvatura brusca”. Para obtener una flexi-
bilidad apropiada como uno de los comportamientos
descritos anteriormente, es conocido un cable de guia
configurado de manera que una bobina de metal con
flexibilidad se dispone alrededor de un elemento de
ntcleo de tamafio pequefio en el extremo distal del ca-
ble de guia, o un cable de guia que incluye un elemen-
to de nicleo fabricado a partir de un material supere-
lastico, tal como una aleacién de Ni-Ti para mejorar
el comportamiento de flexibilidad y recuperacidn.

Entre los cables guifas convencionales se incluyen
un elemento de nicleo que esta sustancialmente fabri-
cado a partir de un material dnico. En particular, para
aumentar la operatividad del cable de guia, se utiliza
un material que tiene un médulo eldstico relativamen-
te elevado como material del elemento de niicleo. Sin
embargo, el cable de gufa que incluye dicho elemen-
to de nucleo tiene el inconveniente de que la parte del
extremo distal del cable de guia presenta una flexibili-
dad inferior. Por otro lado, si se utiliza un material que
tiene un médulo eldstico relativamente bajo como ma-
terial del elemento de nicleo para aumentar la flexibi-
lidad de la parte del extremo distal del cable de guia,
se degrada la operatividad de la parte del extremo pré-
ximo del cable de guia. De esta manera, se considera
dificil satisfacer ambas necesidades asociadas con la
flexibilidad y operatividad utilizando un elemento de
nucleo fabricado a partir de un tnico material.

Se ha descrito un cable de guia dirigido a resolver
dicho problema, por ejemplo, en la Patente de Estados
Unidos No. 5.171.383, en la que un cable de aleacién
de Ni-Ti se utiliza como elemento de nicleo, y la cara
distal y la cara proximal del cable de aleacién se tra-
tan térmicamente bajo diferentes condiciones con el
fin de mejorar la flexibilidad de la parte del extremo
distal del cable de aleacion, a la vez que se mejora la
rigidez de la cara proximal del cable de aleacion. Sin
embargo, dicho cable de guia tiene el problema de que
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el control de la flexibilidad de la parte del extremo
distal mediante tratamiento térmico tiene una limita-
cion. Por ejemplo, incluso si se consigue obtener una
flexibilidad suficiente de la parte del extremo distal
del cable de aleacion, frecuentemente no se consigue
obtener una rigidez suficiente en la cara proximal del
cable de aleacion.

El documento EP 0 838 230 de la técnica anterior
da a conocer un cable de guia. Este cable de guia tie-
ne un conector tubular para unir un primer cable y un
segundo cable.

Caracteristicas de la invencion

El objetivo de la presente invencion es dar a cono-
cer un cable de guia capaz de mejorar la resistencia
de una parte de unién entre un primer cable en la cara
distal y un segundo cable en la cara proximal, me-
jorando de esta manera la operatividad del cable de
guia.

Este objetivo se consigue mediante un cable de
guia que tiene las caracteristicas de la nueva reivin-
dicacién 1.

Las realizaciones ventajosas adicionales son ma-
teria de las reivindicaciones adicionales.

Tal como se ha descrito anteriormente, segin la
presente invencion, disponiendo el primer cable en
la cara distal y el segundo cable en la cara proximal
del primer cable, es posible disponer un cable de guia
que tiene una buena operatividad. En particular, dis-
poniendo el primer cable con una flexibilidad elevada
y el segundo cable fabricado a partir de un material
que tiene un médulo eldstico superior que el del pri-
mer cable, es posible disponer un cable de guia que
tiene la parte del extremo distal con una flexibilidad
elevada y la parte del extremo préximo con una rigi-
dez elevada, mejorando de esta manera el comporta-
miento de empuje, el comportamiento de transmision
de par y la capacidad de seguimiento.

Debido a que el primer cable y el segundo cable
estan unidos entre s{ mediante soldadura y la proyec-
cion se forma en la parte de la soldadura, es posible
para la resistencia a la unién de la parte de unién (par-
te de la soldadura), y por lo tanto, transmitir realmen-
te un par de torsién y una fuerza de empuje desde el
segundo cable al primer cable.

Dado que la proyeccidn estd dispuesta en la parte
soldada entre el primer cable y el segundo cable, la
parte soldada se hace facilmente visible bajo fluoro-
scopia, para mejorar la operatividad del cable de guia
y un catéter utilizado con el cable de guia, acortan-
do asi el tiempo de operaciéon y mejorando la seguri-
dad.

La disposicion de la proyeccion también es eficaz
en la reduccién del drea de contacto del cable de guia
con la pared interna de un catéter utilizado junto con
el cable de guia, para reducir la resistencia a la fric-
cioén del cable de guia durante el movimiento del ca-
ble de guia en relacién al catéter, mejorando de esta
manera el comportamiento de deslizamiento. Como
resultado, es posible mejorar la operatividad del cable
de guia en el catéter.

En el caso de disponer de una capa de recubri-
miento fabricada a partir de un material capaz de re-
ducir la friccién, es posible mejorar el comportamien-
to de deslizamiento del cable de guia en el catéter,
mejorando de esta manera adicionalmente la operati-
vidad del cable de guia. Dado que se reduce la resis-
tencia al deslizamiento del cable de guia, es posible
evitar con mas seguridad el estrangulamiento (curva-
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do brusco) o torsién, especialmente, de una parte de
las proximidades de la parte soldada.

Mediante el cambio de los materiales utilizados
para la capa de larecubrimiento en las partes pertinen-
tes, es posible mejorar la resistencia al deslizamiento
en cada una de las partes y, por tanto, expandir la ver-
satilidad para un operador.

Breve descripcion de los dibujos

Estos y otros objetivos, caracteristicas y ventajas
de la presente invencién serdn mds evidentes a partir
de la siguiente descripcién detallada conjuntamente
con los dibujos que se acompaiian, en los que:

La figura 1 es una vista, en seccion transversal,
longitudinal que muestra una primera realizacién de
un cable de guia de la presente invencidn;

las figuras 2A a 2C son vistas que muestran etapas
de un procedimiento para conectar un primer cable y
un segundo cable del cable de guia mostrado en la fi-
gura 1;

la figura 3 es una vista tipica que ilustra un ejem-
plo de la forma para utilizar el cable de guia de la
presente invencion;

la figura 4 es una vista tipica que ilustra un ejem-
plo de la forma para utilizar el cable de gufa de la
presente invencion;

la figura 5 es una vista, en seccion transversal, lon-
gitudinal que muestra una segunda realizacién de un
cable de guia de la presente invencion;

la figura 6 es una vista, en seccién transversal, lon-
gitudinal que muestra una tercera realizacién de un
cable de guia de la presente invencion;

la figura 7 es una vista, en seccion transversal, lon-
gitudinal que muestra una modificacién del cable de
guia de la presente invencion;

la figura 8 es una vista, en seccién transversal, lon-
gitudinal que muestra otra modificacién del cable de
guia de la presente invencion;

la figura 9 es una vista, en seccién transversal, lon-
gitudinal que muestra una modificacién adicional del
cable de guia de la presente invencion;

la figura 10 es una vista, en seccion transversal,
longitudinal que muestra una modificacién de la for-
ma de una proyeccion del cable de guia de la presente
invencion;

la figura 11 es una vista, en seccién transversal,
longitudinal que muestra otra modificacién de la for-
ma de una proyeccion del cable de guia de la presente
invencion;

la figura 12 es una vista, en seccién transversal,
longitudinal que muestra una modificacién adicional
de la forma de una proyeccion del cable de guia de la
presente invencion;

la figura 13 es una vista, en seccidn transversal,
longitudinal que muestra una modificacién adicional
de la forma de una proyeccion del cable de guia de la
presente invencion; y

la figura 14 es una vista, en seccién transversal,
longitudinal que muestra una modificacién de la for-
ma de parte, en las proximidades de una parte soldada,
del cable de guia de la presente invencidn.
Descripcion detallada de las realizaciones prefe-
rentes

A continuacioén se describird en detalle un cable de
guia de la presente invencidn, mediante realizaciones
preferentes mostradas en los dibujos que se adjuntan.

La figura 1 es una vista, longitudinal en seccidn,
de una primera realizacién de un cable de guia de la
presente invencion, y las figuras 2A a 2C son vistas
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que muestran un procedimiento para unir entre si un
primer cable y un segundo cable del cable de guia
mostrado en la figura 1. Para claridad en la descrip-
cidn, la parte de la derecha de la figura 1 se toma co-
mo la “cara préxima” y la parte de la izquierda de
la figura 1 se toma como la “cara distal”. Debe indi-
carse que en la figura 1 y las figuras 2A a 2C (y en
las figuras 5 a 9 que se describen posteriormente), pa-
ra una comprension mas sencilla, las dimensiones del
cable de guia en la direccion del grosor estdn a mayor
escala de forma exagerada mientras que las dimensio-
nes del cable de guia en la direccién de longitud estin
acortadas y, por lo tanto, la proporcidn del grosor con
respecto a la longitud es significativamente diferente
de la proporcién real.

Un cable de guia (1A) mostrado en la figura 1, que
es del tipo utilizado para insertar en un catéter, inclu-
ye un primer cable (2) dispuesto en la cara distal, un
segundo cable (3) dispuesto en la cara proximal del
primer cable (2), y una bobina en espiral (4). La lon-
gitud completa del cable de guia (1A) no estd parti-
cularmente limitada, pero estd preferiblemente en un
intervalo de aproximadamente de 200 a 5.000 mm. El
didmetro externo del cable de guia (1A) no estd parti-
cularmente limitado, pero esta preferiblemente com-
prendido en un intervalo de aproximadamente de 0,2
al,2 mm.

El primer cable (2) estd configurado como un ele-
mento de cable que tiene elasticidad. La longitud del
primer cable (2) no estd particularmente limitada, pe-
ro estd preferiblemente en un intervalo de aproxima-
damente de 20 a 1.000 mm.

Segtin esta realizacién, el primer cable (2) tiene
una parte (16) con reduccién gradual del didmetro ex-
terno, de manera que su didmetro externo se reduce
gradualmente en la direccion hacia el extremo distal.
Esto reduce gradualmente la rigidez (rigidez de fle-
xidn, rigidez torsional) del primer cable (2) en direc-
cidén hacia el extremo distal. Como resultado, la parte
del extremo distal del cable de guia (1A) tiene una
flexibilidad elevada, para mejorar la capacidad de se-
guimiento y la seguridad a un vaso sanguineo, y evitar
el curvado brusco y similares.

La longitud de la parte (16) de reduccién gradual
del didmetro externo (denominado por la letra -L;- en
la figura 1) no estd particularmente limitada, pero esta
preferiblemente comprendida en un intervalo de apro-
ximadamente de 10 a 1.000 mm, mds preferiblemen-
te, aproximadamente 20 a 300 mm. Mediante el ajuste
de la longitud (L) en el intervalo anterior, el cambio
en la rigidez en la direccién longitudinal se vuelve
moderado (o suave).

Segtn esta realizacion, la parte (16) de reduccién
gradual del didmetro externo se estrecha de manera
que el didmetro externo se reduce continuamente con
una proporcién de reduccidn casi constante en la di-
reccion hacia el extremo distal. En otras palabras, el
dngulo de estrechamiento de la parte (16) de reduc-
cién gradual del didmetro externo se mantiene casi
constante a lo largo de la direccién longitudinal. Por
lo tanto, en el cable de gufa (1A) segin esta realiza-
cién, el cambio en la rigidez se vuelve mas modera-
do (o suave) a lo largo de la direccién longitudinal.
A diferencia de esta configuracion, la proporcién de
reduccién del didmetro externo de la parte (16) de re-
duccién gradual del didmetro externo (dngulo de es-
trechamiento de la parte (16) de reduccion gradual del
didmetro externo) se puede cambiar a lo largo de la
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direccién longitudinal. Por ejemplo, las partes en las
que la proporcién de reduccién del didmetro externo
es relativamente grande y las partes en las que la pro-
porcién de reduccion del didmetro externo es relati-
vamente pequefia se pueden repetir alternativamente
por una pluralidad de nimeros. En este caso, la parte
(16) de reduccién gradual del didmetro externo puede
tener una parte en la que la proporcién de reduccién
del didmetro externo en la direccién hacia el extremo
distal se hace cero.

El material para formar el primer cable (2) no
estd particularmente limitado, pero se puede selec-
cionar de materiales metdlicos, por ejemplo, aceros
inoxidables, tales como SUS304, SUS303, SUS316,
SUS316L, SUS316J1, SUS316J1L, SUS405,
SUS430, SUS434, SUS444, SUS429, SUS430F y
SUS302 y aleaciones que tienen pseudo-elasticidad,
por ejemplo, aleaciones supereldsticas. De estos ma-
teriales, las aleaciones supereldsticas son las preferi-
das. Las aleaciones supereldsticas son relativamente
flexibles, buenas en el comportamiento de recupe-
racién, y con poca o sin deformacién pldstica. Por
consiguiente, si el primer cable (2) estd fabricado a
partir de una aleacion supereldstica, el cable de guia
(1A) que incluye dicho primer cable (2) tiene, en su
parte distal, una flexibilidad elevada y un comporta-
miento de recuperacién elevada contra el curvado, y
una capacidad de seguimiento elevada a un vaso san-
guineo curvado o doblado de forma complicada, para
mejorar asi la operatividad del cable de guia (1A).
Incluso si el primer cable (2) estd deformado repeti-
damente, es decir, curvado o doblado, el primer cable
(2) estd poco o nada deformado pldsticamente a causa
de su comportamiento de recuperacion elevada. Esto
evita la degradaciéon de la operatividad debido a la
deformacion plastica del primer cable (2) durante la
utilizacién del cable de guia (1A).

Las aleaciones pseudo-elasticas incluyen aquellas
de un tipo en que la curva de tensién-deformacién en
una prueba de traccion tiene cualquier forma, aque-
1las de un tipo en que un punto de transformacion, tal
como As, Af, Ms o Mf se pueden medir o no significa-
tivamente, y todas de un tipo en que la forma se defor-
ma ampliamente mediante tensién y, a continuacion,
se recuperan casi hasta su forma original mediante la
eliminacion de la tension.

Entre los ejemplos de aleaciones supereldsticas se
incluyen aleaciones de Ni-Ti, tales como una aleacién
de Ni-Ti que contiene Ni en una cantidad de 49-52%
atémica, una aleacion de Cu-Zn que contiene Zn en
una cantidad de 38,5 a 41,5% en peso, una aleacién
de Cu-Zn-X que contiene X en una cantidad de 1 a
10% en peso (X: como minimo un tipo seleccionado
del grupo que consiste en Be, Si, Sn, Al y Ga), y una
aleacion de Ni-Al que contiene Al en una cantidad de
36 a 38% atomica. De estos materiales, la aleacion de
Ni-Ti es preferible.

El extremo distal del segundo cable (3) se une al
extremo proximo del primer cable (2). El segundo ca-
ble (3) es un elemento de cable que tiene elasticidad.
La longitud del segundo cable (3) no estd particular-
mente limitada, pero puede estar en el intervalo de
aproximadamente 20 a 4.800 mm.

El segundo cable (3) se fabrica generalmente de
un material que tiene un médulo eldstico (médulo de
Young o médulo de elasticidad longitudinal, médulo
de rigidez o médulo de elasticidad transversal, o mé-
dulo de masa) diferente del primer cable (2). El cable
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de gufa (1A) obtenido mediante la unién del primer
cable (2) y el segundo cable (3) diferentes entre si en
el moédulo eldstico muestra una operatividad deseada.

El material para formar el segundo cable (3) no
estd particularmente limitado, pero se puede selec-
cionar de materiales metélicos, por ejemplo, aceros
inoxidables (todos los tipos especificados en SUS,
por ejemplo, SUS304, SUS303, SUS316, SUS316L,
SUS316J1, SUS316J1L, SUS405, SUS430, SUS434,
SUS444, SUS429, SUS430F y SUS302), aceros de
cuerda de piano, aleaciones de cobalto, y aleaciones
que tienen pseudo-elasticidad.

En particular, las aleaciones de cobalto se utilizan
preferentemente para el segundo cable (3). Esto es de-
bido a que el segundo cable (3) fabricado de una alea-
cién de cobalto tiene un mddulo eldstico elevado y
un limite eldstico apropiado. Dicho segundo cable (3)
muestra un comportamiento de transmisién de torsién
elevada, causando casi de esta manera un problema
asociado con las dobleces o similares. Se puede uti-
lizar cualquier tipo de aleacién de cobalto, siempre
y cuando contenga cobalto. En particular, se prefiere
utilizar una aleacién de cobalto que contiene cobalto
como componente principal (es decir, una aleacién de
base cobalto que contiene cobalto en una cantidad [en
% en peso] que es la cantidad mds grande de todos los
componentes de la aleacion) y, ademas, una aleacién
de Co-Ni-Cr es mds preferente. La utilizacion de la
aleacion de cobalto que tiene dicha composicion co-
mo material para formar el segundo cable (3) es eficaz
para mejorar adicionalmente los efectos descritos an-
teriormente. La aleacién de cobalto que tiene dicha
composicién también es ventajosa en que, dado que
la aleacién muestra plasticidad en la deformacién a
temperatura ambiente, el segundo cable (3) fabricado
de dicha aleacion de cobalto es facilmente deforma-
ble en una forma deseada, por ejemplo, durante la uti-
lizacién del cable de guia. Una ventaja adicional de
la aleacién de cobalto que tiene dicha composicion es
la siguiente: concretamente, dado que el segundo ca-
ble (3) fabricado de dicha aleacién de cobalto tiene un
mddulo elastico elevado y es formable en frio incluso
cuando muestra un limite eldstico elevado, el segundo
cable (3) se puede hacer mds fino a la vez que evi-
ta suficientemente la aparicion de torsiones y, por lo
tanto, puede mostrar una flexibilidad elevada y una ri-
gidez elevada suficiente para ser insertado en un lugar
deseado.

La aleacién de Co-Ni-Cr se ejemplifica mediante
una aleacién que contiene un 28-50% en peso de Co,
10-30% en peso de Niy 10-30% en peso de Cr, siendo
el equilibrio Fe. En esta aleacion, una parte de cual-
quier componente se puede sustituir por otro elemento
(elemento de sustitucion). La incorporacién de dicho
elemento de sustitucion muestra un efecto inherente al
tipo del mismo. Por ejemplo, la incorporacién, como
minimo, de un tipo seleccionado del grupo que con-
siste en Ti, Nb, Ta, Be y Mo mejora adicionalmente
la resistencia del segundo cable (3). En el caso de in-
corporar uno o més elementos de sustitucion diferen-
tes a Co, Ni y Cr, el contenido total de los elementos
de sustitucion estd preferentemente en el intervalo de
30% en peso o0 menos.

Por ejemplo, una parte del Ni se puede sustituir
por Mn, que es eficaz para mejorar adicionalmente la
capacidad de trabajo. Una parte de Cr se puede sus-
tituir por Mo y/o W, que es eficaz para mejorar adi-
cionalmente el limite elastico. De las aleaciones de
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Co-Ni-Cr, una aleacién de Co-Ni-Cr-Mo es particu-
larmente preferente.

Entre los ejemplos de composiciones de las alea-
ciones de Co-Ni-Cr se incluyen (1) 40% en peso de
Co0-22% en peso de Ni-25% en peso de Cr-2% en pe-
so de Mn-0,17% en peso de C-0,03% en peso de Be-
Fe (equilibrio), (2) 40% en peso de Co-15% en pe-
so de Ni-20% en peso de Cr-2% en peso de Mn-7%
en peso de Mo-0,15% en peso de C-0,03% en peso
de Be-Fe (equilibrio), (3) 42% en peso de Co-13%
en peso de Ni-20% en peso de Cr-1,6% en peso de
Mn-2% en peso de Mo-2,8% en peso de W-0,2% en
peso de C-0,04% en peso de Be-Fe (equilibrio), (4)
45% en peso de Co-21% en peso de Ni-18% en pe-
so de Cr-1% en peso de Mn-4% en peso de Mo-1%
en peso de Ti-0,02% en peso de C-0,3% en peso de
Be-Fe (equilibrio), y (5) 34% en peso de Co-21% en
peso de Ni-14% en peso de Cr-0,5% en peso de Mn-
6% en peso de Mo-2,5% en peso de Nb-0,5% en peso
de Ta-Fe (equilibrio). La denominacién “aleacién de
Co-Ni-Cr” utilizada en la presente invencion estd en
el concepto que incluye estas aleaciones de Co-Ni-Cr.

Si se utiliza un acero inoxidable como material pa-
ra formar el segundo cable (3), la capacidad de empu-
jey el comportamiento de transmisién de par se puede
mejorar adicionalmente.

El primer cable (2) y el segundo cable (3) pue-
den estar fabricados a partir de diferentes aleaciones
y, particularmente, el primer cable (2) se fabrica pre-
ferentemente a partir de un material que tiene un mé-
dulo eldstico mds pequefio que el material del segundo
cable (3). Con esta configuracion, la parte del extremo
distal del cable de guia (1A) tiene una flexibilidad ele-
vada, y la parte del extremo préximo del cable de guia
(1A) tiene una rigidez elevada (rigidez flexural, rigi-
dez torsional). Como resultado, el cable de guia (1A)
tiene una capacidad de empuje elevada y un compor-
tamiento de transmisién de par elevada, mejorando de
esta manera la operatividad, y también muestra, en la
cara distal, una flexibilidad elevada y un comporta-
miento de recuperacion elevada, mejorando de esta
manera la capacidad de seguimiento y la seguridad
para un vaso sanguineo.

Como una combinacién preferente de materiales
del primer cable (2) y el segundo cable (3), el segun-
do cable (2) se fabrica de una aleacién superelastica
y el segundo cable (3) se fabrica de una aleacion de
Co-Ni-Cr o un acero inoxidable. Con esta configura-
cion, los efectos descritos anteriormente se vuelven
mas significativos.

En la configuraciéon mostrada en la figura 1, el se-
gundo cable (3) tiene un didmetro externo casi cons-
tante en toda su longitud; sin embargo, el segundo ca-
ble (3) tiene partes con didmetros externos cambiados
en la direccion longitudinal.

Desde el punto de vista de mejorar la flexibilidad
y el comportamiento de recuperacién de la parte del
extremo distal del primer cable (2), se prefiere utilizar
una aleacién de Ni-Ti como aleacién supereldstica pa-
ra formar el primer cable (2).

La bobina (4) es un elemento formado mediante el
enrollamiento en espiral de un cable, particularmente
un cable fino, y se dispone para cubrir la parte del ex-
tremo distal del primer cable (2). En la configuracién
mostrada en la figura 1, la parte del extremo distal del
primer cable (2) estd dispuesta en una parte central
aproximadamente axial de la bobina (4), de manera
que no estd en contacto con la superficie interna de
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la bobina (4). Debe indicarse que, en la configuracién
mostrada en la figura 1, la bobina (4) estd dispuesta
de manera suelta, de manera que existe un pequefio
intersticio entre las partes de cable adyacentes enro-
lladas en espiral en un estado en el que no se aplica
una fuerza externa a la bobina (4); sin embargo, la
bobina (4) se puede disponer de manera ajustada, de
manera que no existen intersticios entre las partes de
cable adyacentes enrolladas en espiral en un estado en
el que no se aplica una fuerza externa a la bobina (4).

La bobina (4) se puede fabricar a partir de un
material metalico, tal como un acero inoxidable, una
aleacion supereldstica, una aleacién de cobalto, un
metal noble, tal como oro, platino, o tungsteno, o una
aleacién que contiene dicho metal noble. En particu-
lar, la bobina (4) se fabrica preferentemente de un ma-
terial radiopaco, tal como un metal noble. Si la bobina
(4) esta fabricada de dicho material radiopaco, el ca-
ble de guia (1A) puede mostrar un comportamiento
de contraste por Rayos X. Esto posibilita insertar el
cable de guia (1A) en un cuerpo vivo a la vez que se
confirma la posicién de la parte del extremo distal del
cable de guia (1A) bajo fluoroscopia. La cara distal
y la cara proximal de la bobina (4) se pueden fabricar
de diferentes aleaciones. Por ejemplo, la cara distal de
la bobina (4) se puede formar de una bobina fabricada
de un material radiopaco y la cara proximal de la bo-
bina (4) se puede formar de una bobina fabricada de
un material relativamente radiolucente, tal como ma-
terial inoxidable. La longitud completa de la bobina
(4) no esta particularmente limitada, pero puede estar
en un intervalo de aproximadamente 5 a 500 mm.

La parte del extremo préximo y la parte del extre-
mo distal de la bobina (4) se fijan al primer cable (2)
mediante un material de fijacion (11) y un material de
fijacion (12), respectivamente, y una parte intermedia
(préxima al extremo distal) de la bobina (4) se fija
al primer cable (2) mediante un material de fijacion
(13). Cada uno de los materiales de fijacion (11), (12)
y (13) es una soldadura (material de latén). Alternati-
vamente, cada uno de los materiales de fijacion (11),
(12) y (13) puede ser un adhesivo. Ademads, en lugar
de utilizar el material de fijacion, la bobina (4) se pue-
de fijar al primer cable (2) mediante soldadura. Para
evitar un dafio en la pared interna de un vaso sangui-
neo, la superficie del extremo principal del material
de fijacion (12) es preferentemente redondeada.

Segtin esta realizacion, dado que el primer cable
(2) estd parcialmente cubierto con la bobina (4), el
area de contacto del primer cable (2) con la pared in-
terna de un catéter utilizado junto con el cable de guia
(1A) es pequeiia, con el resultado de que es posible re-
ducir la resistencia de deslizamiento del cable de guia
(1A) en el catéter. Esto es eficaz para mejorar adicio-
nalmente la operatividad del cable de guia (1A).

En esta realizacién, se utiliza el cable que tiene
una forma circular en su seccién transversal para la
bobina (4); sin embargo, la forma de la seccién trans-
versal del cable utilizado para la bobina (4) puede te-
ner otra forma, tal como una forma eliptica o una for-
ma cuadrilateral (especialmente, forma rectangular).

En el cable de guia (1A), el primer cable (2) y el
segundo cable (3) se unen entre si mediante soldadu-
ra. La parte soldada (parte de unién) (14) entre el pri-
mer cable (2) y el segundo cable (3) tiene una fuerza
de unioén elevada.

En particular, segin la presente invencidn, en la
parte soldada (14) se forma una proyeccién (15) que

5
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se proyecta en la direccién periférica exterior. La
formacién de dicha proyeccién (15) es eficaz para
aumentar el drea de unidén entre el primer cable (2)
y el segundo cable (3), para aumentar significativa-
mente la fuerza de unién entre el primer cable (2) y el
segundo cable (3). Como resultado, el cable de guia
(1A) es ventajoso en que el par de torsion y fuerza de
empuje se pueden transmitir con seguridad desde el
segundo cable (3) al primer cable (2).

La formacién de la proyeccién (15) tiene otra ven-
taja en la que la parte soldada (14) entre el primer ca-
ble (2) y el segundo cable (3) puede ser facilmente
visible bajo fluoroscopia. Esto puede posibilitar el re-
conocimiento facil y seguro del estado de avance del
cable de guia (1A) y un catéter en un vaso sanguineo
mediante la comprobacién de la imagen fluoroscépi-
ca de la proyeccién (15) y, por lo tanto, para acortar
el tiempo de operacién y mejorar la seguridad.

En la configuracién mostrada en la figura 1, ca-
da una de las caras (cara superior) y la otra cara (ca-
ra inferior) de la proyeccién (15) esta conformada en
forma de arco aproximadamente circular en seccién
transversal longitudinal, y la parte soldada (14) se lo-
caliza en la parte de didmetro externo maximo de la
proyeccién (15). Con esta configuracion, el area de
la superficie soldada de la parte soldada (14) se hace
grande, para obtener una fuerza de unién mads eleva-
da (fuerza de soldadura). Otra ventaja es que, cuando
el cable de guia (1A) se dobla, dado que la superfi-
cie soldada de la parte soldada (14) se localiza en la
parte de didmetro externo maximo, la tensién se des-
concentra a una parte de didmetro externo pequefio
proximo a la proyeccién (15). Esto posibilita evitar la
concentracion de tensiones en la parte soldada (14).
Debe observarse que, segtin la presente invencion, la
forma de la proyeccién (15) y la localizacién de la
parte soldada (14) con respecto a la proyeccién (15)
no estd limitada a las descritas anteriormente.

Tal como se ha descrito anteriormente, el primer
cable (2) y el segundo cable (3) se fabrican general-
mente a partir de materiales que tienen médulos elds-
ticos diferentes. Por consiguiente, debido a la existen-
cia de la proyeccién (15), un operador puede recono-
cer facilmente, y con seguridad, una parte en la que
el médulo eléstico estd cambiado de manera relativa-
mente grande, del cable de guia (1A). Esto mejora la
operatividad del cable de guia (1A), para acortar el
tiempo de operacién y mejorar la seguridad.

La formacioén de la proyeccién (15) tiene la venta-
ja adicional al minimizar el drea de contacto del cable
de guia (1A) con la pared interna de un catéter uti-
lizado junto con el cable de guia (1A), para reducir
la resistencia al deslizamiento del cable de guia (1A)
cuando el cable de guia (1A) se mueve con respecto al
catéter, mejorando de esta manera el rendimiento de
deslizamiento del cable de guia (1A). Esto mejora la
operatividad del cable de guia (1A) en el catéter.

La altura de la proyeccion (15) no estd particular-
mente limitada, pero esta preferentemente en un inter-
valo entre 0,001 y 0,3 mm, més preferentemente en-
tre 0,01 y 0,05 mm. Si la altura de la proyeccién (15)
es inferior al limite inferior, puede que no se consi-
ga obtener de manera suficiente los efectos descritos
anteriormente, dependiendo de los materiales del pri-
mer cable (2) y el segundo cable (3). Si la altura de
la proyeccioén (15) es superior al limite superior, dado
que el didmetro interno de una cavidad, en el que se
va a insertar cable de guia (1A), de un catéter de ba-
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16n esta fijado, el didmetro externo del segundo cable
(3) en la cara proximal debe ser delgado con respec-
to a la altura de la proyeccién (15), con un resultado
que puede ser dificil para asegurar propiedades fisicas
suficientes del segundo cable (3).

En esta realizacién, una cara en el extremo de co-
nexion (21) del primer cable (2) al segundo cable (3)
y una cara en el extremo de conexién (31) del se-
gundo cable (3) al primer cable (2) estdn, cada una
de ellas, formadas en un plano casi perpendicular a
la direccién axial (longitudinal) de ambos cables (2)
y (3). Esto facilita significativamente el trabajo para
formar las caras del extremo de conexién (21) y (31),
para conseguir los efectos descritos anteriormente sin
complicar las etapas de produccién del cable de guia
(1A).

Debe indicarse que cada una de las caras del extre-
mo de conexidn (21) y (31) puede estar inclinada con
respecto al plano perpendicular a la direccién axial
(longitudinal) de ambos cables (2) y (3), o pueden
conformarse en una forma rebajada o en relieve.

El procedimiento para soldar el primer cable (2) y
el segundo cable (3) entre si no estd particularmente
limitado, pero se ejemplifica generalmente mediante
soldadura de punto utilizando laser o soldadura por
resistencia a tope, tal como soldadura de tope. En par-
ticular, para asegurar una fuerza de unién elevada de
la parte soldada, es preferente la soldadura por resis-
tencia a tope.

El procedimiento de unién del primer cable (2) y
el segundo cable (3) entre si mediante soldadura de
tope como ejemplo de soldadura de resistencia a to-
pe se describird haciendo referencia a las figuras 2A
a 2C. Las figuras 2A a 2C muestran las etapas 1 a 3
del procedimiento de unién del primer cable (2) y el
segundo cable (3) entre si mediante soldadura de tope.

En la etapa 1, el primer cable (2) y el segundo ca-
ble (2) se fijan (montan) al soldador a tope (no mos-
trado).

En la etapa 2, la cara del extremo de conexién (21)
en la cara proximal del primer cable (2) y la cara del
extremo de conexién (31) en la cara distal del segundo
cable (3) chocan entre si mientras se aplica un voltaje
especifico mediante la soldadura a tope. Con esta ope-
racion, se forma una capa fusionada (superficie solda-
da) en la parte de contacto, mediante la cual el primer
cable (2) y el segundo cable (3) estan fuertemente uni-
dos entre si. En este punto, se forma la proyeccion
(15) que se proyecta en la direccién periférica exter-
na en la parte soldada (14). El tamafio (altura) de la
proyeccién (15) se puede controlar mediante el ajus-
te, por ejemplo, de un voltaje aplicado y una fuerza
de presion aplicada entre el primer cable (2) y el se-
gundo cable (3). Alternativamente, el tamafio (altura)
de la proyeccién (15) se puede ajustar, por ejemplo,
mediante afilado.

En la etapa 3, la cara distal del primer cable (2)
se afila para formar la parte (16) de reduccién gradual
del didmetro externo con su didmetro externo gradual-
mente reducido en la direccién hacia el extremo dis-
tal.

Las figuras 3 y 4 son vistas que muestran el estado
operativa del cable de guia (1A) de la presente inven-
cién durante la utilizacién en el proceso de PTCA.

En las figuras 3 y 4, el niimero de referencia (40)
indica un arco adrtico, (50) es una arteria coronaria
derecha del corazén, (60) es el ostium de la arteria
coronaria derecha (50), y (70) es una parte de la an-
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giostenosis diana. Ademads, el nimero de referencia
(30) indica un catéter guia para guiar con precision el
cable de guia (1A) desde una arteria femoral a la ar-
teria coronaria derecha (50), y (20) es un catéter de
balén que tiene en su extremo distal un balén (201)
expandible y contrictil para dilatar la parte de la an-
giostenosis diana (70).

Tal como se muestra en la figura 3, el cable de
guia (1A) se mueve de manera que el extremo dis-
tal del mismo que se proyecta desde el extremo distal
del catéter guia (30) se inserta en la arteria corona-
ria derecha (50) a través del ostium (60) de la arteria
coronaria derecha (50). El cable de guia (1A) es avan-
zado adicionalmente, y se detiene cuando el extremo
distal del mismo pasa la parte de angiostenosis diana
(70) en la arteria coronaria derecha (50). En este esta-
do, se asegura una trayectoria de avance del catéter de
balén. En este punto, la parte soldada (14) del cable
de guia (1A) se localiza en el cuerpo vivo, mds espe-
cificamente, en las proximidades de la parte distal del
arco aortico (40).

Tal como se muestra en la figura 4, el catéter de
balén (20) es insertado alrededor del cable de guia
(1A) de la cara proximal del cable de guia (1A). A
continuacidn, el catéter de balén (20) es avanzado de
manera que el extremo distal del mismo se proyec-
ta desde el extremo distal del catéter guia (30), sigue
a lo largo del cable de guia (1A) y entra en la arte-
ria coronaria derecha (50) del ostium (60) de la arte-
ria coronaria derecha (50). El catéter de balén (20) se
detiene cuando el bal6én (201) alcanza una posicién
correspondiente a la parte de la angiostenosis diana
(70).

Se inyecta un fluido para inflar el balén (201) en el
catéter de balén (20) de la cara proximal del catéter de
balén (20), para inflar el balén (201), dilatando asi la
parte de la angiostenosis diana (70). Como resultado,
los dep6sitos, tales como colesterol, que se adhieren a
la pared arterial de la parte de la angiostenosis diana
(70), se comprimen fisicamente contra la pared arte-
rial, para eliminar el bloqueo del flujo sanguineo.

La figura 5 es una vista en seccién longitudinal
que muestra una segunda realizacion del cable de guia
de la presente invencion. La segunda realizacién del
cable de guifa de la presente invencién se describird
a continuacién con referencia a la figura 5, principal-
mente, con respecto a las diferencias con la realiza-
cién previa, con la descripcién de las mismas caracte-
risticas omitidas.

Segtn un cable de guia (1B) en esta realizacion, se
forma la parte (16) de reduccién gradual del didmetro
externo en un segundo cable (3), y un primer cable
(2) tiene un didmetro externo casi constante casi por
toda la longitud excepto para la proyeccién (15). En
otras palabras, en el cable de guia (1B), la parte (16)
de reduccién gradual del didmetro externo se dispone
en la cara préxima de la parte soldada (14).

En el cable de guia (1B), el extremo préximo de
una bobina (4) hace tope en la proyeccién (15).

La figura 6 es una vista en seccion longitudinal
que muestra una tercera realizacién del cable de guia
de la presente invencion. La tercera realizacion del ca-
ble de guia de la presente invencidn se describird a
continuacién con referencia a la figura 6, principal-
mente, con respecto a las diferencias con las realiza-
ciones previas, siendo omitidas la descripcion de las
mismas caracteristicas.

Segtin un cable de guia (1F) en esta realizacion,
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un primer cable (2) tiene una parte (16) de reduccién
gradual del didmetro externo y una parte (18) de re-
duccién gradual del didmetro externo dispuesto en la
cara proxima de la parte (16) de reduccién gradual del
didmetro externo. De esta manera, segun el cable de
guia de la presente invencion, se pueden formar las
partes de reduccion gradual del didmetro externo en
una serie de posiciones del primer cable (2) (o segun-
do cable -3-).

En el cable de guia (1F), el segundo cable (3) tie-
ne una parte (16”) de reduccién gradual del didmetro
externo localizado en las proximidades del extremo
distal. Mds especificamente, el segundo cable (3) tie-
ne una primera parte dispuesta en las proximidades
del extremo distal y una segunda parte dispuesta en
la cara préxima de la primera parte, en la que la se-
gunda parte tiene una rigidez superior a la de la pri-
mera parte. En el cable de guia (1F), la primera parte
se configura como la parte (16’) de reduccién gradual
del didmetro externo. Esto ocasiona un efecto de tran-
sicién de cambio suave de elasticidad del segundo ca-
ble (3) al primer cable (2). La primera parte se puede
configurar como una combinacién de la parte (16)
de reduccion gradual del didmetro externo y una par-
te constante del didmetro externo dispuesto en la cara
distal de la parte (16’) de reduccion gradual del dia-
metro externo. La parte constante del didmetro exter-
no tiene preferentemente una rigidez que es casi igual
a la de la parte préxima del primer cable (2).

El cable de guia (1F) tiene una capa de recubri-
miento (7) en la cara de la superficie externa (super-
ficie periférica externa). De esta manera, el cable de
guia de la presente invencién se puede configurar pa-
ra tener una capa de recubrimiento que recubre toda
o parte de la superficie externa (superficie periférica
externa). Dicha capa de recubrimiento (7) se forma
para cumplir varios objetivos, uno de los cuales es re-
ducir la friccién (friccion de deslizamiento) del cable
de guia (1F) para mejorar el comportamiento de des-
lizamiento del cable de guia (1F), aumentando asf la
operatividad del cable de guia (1F).

Para satisfacer el objetivo descrito anteriormente,
la capa de recubrimiento (7) se fabrica preferentemen-
te a partir de un material capaz de reducir la friccién
del cable de guia (1F). Con esta configuracién, dado
que se reduce la resistencia a la friccién (resistencia
al deslizamiento) del cable de guia (1F) contra la pa-
red interna de un catéter utilizado junto con el cable
de guia (1F), se mejora la resistencia al deslizamiento
del cable de guia (1F), para aumentar la operatividad
del cable de guia (1F) en el catéter. Ademds, dado que
se reduce la resistencia al deslizamiento del cable de
guia (1F), es imposible evitar con mayor precision, en
el momento del movimiento y/o rotacion del cable de
guia en el catéter, el estrangulamiento (curvado brus-
co) o torsion del cable de guia (1F), particularmente,
en las proximidades de una parte soldada del cable de
guia (1F).

Entre los ejemplos de materiales capaces de re-
ducir la friccién del cable de guia (1F) se incluyen
poliolefinas, tales como polietileno y polipropileno,
cloruro de polivinilo, poliésteres (tales como PET y
PBT), poliamida, poliimida, poliuretano, poliestireno,
policarbonato, resinas de silicona, resina de fluorocar-
bono (tales como PTFE y ETFE), gomas de silicona,
varios tipos de elastémeros (por ejemplo, elastome-
ros termopldsticos, tales como elastémeros basados
en poliamidas y elastémeros basados en poliéster), y
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materiales compuestos de los mismos. En particular,
es preferente una resina de fluorocarbono o un mate-
rial compuesto del mismo, y mas preferente PTFE.

Seglin esta realizacion, también se puede utilizar
un material hidrofilico o un material hidrofébico co-
mo otro ejemplo preferente del material capaz de re-
ducir la friccién del cable de guia (1F). En particular,
es preferente el material hidrofilico.

Entre los ejemplos de materiales hidrofilicos se in-
cluyen un polimero basado en celulosa, un polimero
basado en 6xido de polietileno, un polimero basado
en anhidrido maleico (por ejemplo, un copolimero de
anhidrido maleico, tal como copolimero de metil vinil
éter-anhidrido maleico), un polimero basado en ami-
da acrilica (por ejemplo, amida poliacrilica o copoli-
mero de bloque poliglicidil metacrilato-amida dimetil
acrilica [PGMA-DMAAY]), nylon soluble en agua, po-
livinil alcohol, y polivinil pirrolidona.

En muchos casos, el material hidrofilico puede
mostrar un comportamiento lubricante en un estado
himedo (absorbente de agua). La utilizacién de la
capa de recubrimiento (7) fabricada de dicho mate-
rial hidrofilico es eficaz para reducir la resistencia a
la friccidn (resistencia al deslizamiento) del cable de
guia (1F), contra la pared interna de un catéter uti-
lizado junto con el cable de guia (1F) para mejorar
el comportamiento de deslizamiento del cable de guia
(1F), aumentando asf la operatividad del cable de guia
(1F) en el catéter.

La capa de recubrimiento (7) se puede conformar
de manera que cubre todo o parte del cable de guia
(1F) en la direccion longitudinal. En particular, la ca-
pa de recubrimiento (7) estd preferentemente confor-
mada de manera que cubre una parte soldada (14) y,
especificamente, conformada en la region que incluye
la parte soldada (14).

La capa de recubrimiento (7) recubre la parte (16”)
con reduccién gradual del didmetro externo y una pro-
yeccion (15) de manera que tenga un didmetro externo
constante. La expresion “didmetro externo sustancial-
mente constante” utilizada en la presente invencién
significa un didmetro externo que cambia ligeramente
hasta un punto que no provoca ninglin impedimento
en la utilizacién del cable de guia (1F).

El grosor (en promedio) de la capa de recubri-
miento (7) no estd particularmente limitado, pero es-
t4 comprendido preferentemente en un intervalo entre
aproximadamente 1 y 20 ym, mds preferentemente,
aproximadamente entre unos 2 y 10 um. Si el grosor
de la capa de recubrimiento (7) es inferior al limite
inferior, el efecto obtenido mediante la formacion de
la capa de recubrimiento (7) no se puede conseguir de
manera suficiente y puede ser sometida a pelado fre-
cuentemente la capa de recubrimiento (7). Si el grosor
de la capa de recubrimiento (7) es superior al limite
superior, las propiedades fisicas del cable se pueden
bloquear y la capa de recubrimiento (7) puede ser so-
metida a pelado frecuentemente.

Segtn la presente invencidn, la superficie periféri-
ca externa del cuerpo del cable de guia (que incluye
el primer cable -2-, el segundo cable -3-, y la bobi-
na -4-) se puede someter a un tratamiento (tal como
un tratamiento quimico o un tratamiento térmico) pa-
ra mejorar la caracteristica de adhesion de la capa de
recubrimiento (7), o se puede disponer con una capa
intermedia para mejorar la caracteristica de adhesion
de la capa de recubrimiento (7).

La capa de recubrimiento (7) puede tener una
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composicién casi constante o composiciones diferen-
tes en las partes respectivas. Por ejemplo, la capa
de recubrimiento (7) puede tener una primera regién
(primera capa de recubrimiento) para cubrir, como
minimo, la bobina (4) y una segunda regién (segunda
capa de recubrimiento) en la cara proximal de la pri-
mera region, de manera que la primera capa de recu-
brimiento y la segunda capa de recubrimiento pueden
fabricarse a partir de diferentes materiales. Preferen-
temente, la primera capa de recubrimiento se fabrica
de material hidrofilico y la segunda capa de recubri-
miento se fabrica de material hidrofébico. Tal como
se muestra en la figura, la primera capa de recubri-
miento y la segunda capa de recubrimiento se pueden
conformar de manera que estén continuas entre si en
la direccién longitudinal. Alternativamente, el extre-
mo préximo de la primera capa de recubrimiento se
puede separar del extremo distal de la segunda capa
de recubrimiento, o la primera capa de recubrimiento
se puede solapar parcialmente a la segunda capa de
recubrimiento.

Dicha capa de recubrimiento (incluyendo el recu-
brimiento fabricado de material hidrofilico o material
hidrofébico) se puede disponer en el cable de guia se-
glin cualquiera de la primera y la segunda realizacio-
nes.

Aunque el cable de guia de la presente invencion
se ha descrito mediante las realizaciones mostradas en
las figuras 1 a 6, la presente invencién no se limita a
las mismas. Cada uno de los elementos que componen
el cable de guia de la presente invencion se pueden
sustituir por un elemento componente que tiene cual-
quier otra configuracién que muestra el efecto similar,
y se puede disponer con cualquier otro elemento adi-
cional.

Por ejemplo, segtin el cable de guia de la presente
invencion, las proyecciones que se proyectan en la di-
reccion periférica externa se pueden disponer adicio-
nalmente a la proyeccién (15) descrita anteriormente
en la parte soldada (14).

Las figuras 7 y 8 muestran dichas modificaciones
del cable de guia de la presente invencidn, en los que
en cada una de ellas se disponen proyecciones (17)
que se proyectan en la direccién periférica externa
adicionalmente a la proyeccién (15) dispuesta en la
parte soldada (14). La formacidén de estas proyeccio-
nes (17) es eficaz para reducir adicionalmente el drea
de contacto del cable de guia con la pared interna de
un catéter utilizado junto con el cable de guia y, por
lo tanto, reducir adicionalmente la resistencia a la fric-
cién del cable de guia cuando el cable de guia se mue-
ve en relacion al catéter. Esto posibilita mejorar adi-
cionalmente el comportamiento de deslizamiento del
cable de guia y, por lo tanto, mejorar adicionalmente
la operatividad del cable de guia en el catéter.

En las realizaciones previas, el cable de guia tiene
dos cables, es decir, el primer cable (2) y el segundo
cable (3), que estdn unidos entre si s6lo en la parte de
unién; aunque, sin embargo, el cable de guia de la pre-
sente invencion puede tener dos o mds cables unidos
entre si en dos o mds partes de unién. En otras pala-
bras, el cable de guia de la presente invencién puede
tener uno o dos cables diferentes del primer cable (2)
y el segundo cable (3).

La figura 9 muestra dicha modificacién del cable
de guia de la presente invencién. Tal como se muestra
en esta figura, un cable de guia (1E) tiene un tercer ca-
ble (5) en la cara proximal del segundo cable (3). Con
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esta configuracidn, es posible establecer con mas pre-
cision caracteristicas, tales como elasticidad, de las
partes respectivas del cable de guia en la direccién
longitudinal y, por lo tanto, mejorar la operatividad
de todo el cable de guia.

En este cable de guia (1E), el segundo cable (3)
se une al tercer cable (5) mediante una parte solda-
da (14) similar a la parte soldada (14) descrita en las
realizaciones previas. En este caso, preferentemente,
se forma una proyeccién (17) similar a la proyeccion
(15) descrita en las realizaciones previas en la parte
soldada (14).

Ademéds, aunque la parte soldada (14) se sitda en
la cara proximal del extremo préximo de la bobina (4)
en las realizaciones previas, la parte soldada (14) se
puede disponer en la cara distal del extremo préximo
de la bobina (4).

Segtin la presente invencidn, la forma de la pro-
yeccién (15) 6 (17) formada en la parte soldada (14)
se puede modificar de forma variada. Los ejemplos de
las formas de la proyeccion (15) 6 (17) se describirdn
a continuacién con respecto a las figuras 10 a 13.

La figura 10 muestra una modificacién de la pro-
yeccion del cable de guia de la presente invencion. Tal
como se muestra en esta figura, se forman cada una
de las caras (parte superior de la figura) y la otra cara
(parte inferior de la figura) de una proyeccién (15) en
una forma trapezoidal en seccién transversal longitu-
dinal. De esta manera, segtin las realizaciones previas,
cada una de las caras y la otra cara de la proyeccién
(15) se conforman en forma de arco aproximadamen-
te circular curvado en una forma saliente en seccidén
transversal longitudinal; sin embargo, segtn la pre-
sente invencidn, cada una de las caras y la otra cara
de la proyeccién (15) se pueden conformar en otra
forma, por ejemplo, una forma no circular (arco no
circular), tal como una forma trapezoidal o una forma
triangular en seccidn transversal longitudinal.

En la proyeccién (15) mostrada en la figura 10,
una parte, en las proximidades de la parte soldada
(14), de la proyeccidn (15) (cuya parte estd compuesta
de dos regiones en la cara proximal y la cara distal de
la parte soldada -14-, es decir, cuya parte es equiva-
lente a la base superior de la forma trapezoidal) tiene
un didmetro externo casi constante. La parte soldada
(14) se localiza en una parte, que tiene el didmetro ex-
terno maximo, de la proyeccién (15) y, en este caso, se
localiza aproximadamente en el centro de dicha par-
te que tiene un didmetro externo casi constante. Con
esta configuracién, es posible evitar o aliviar la con-
centracion de tensiones en la parte soldada (14) y, por
lo tanto, para evitar con precision la rotura de la parte
soldada (14) debido a la concentracién de tensiones
en la parte soldada (14) cuando se aplica un par de
torsién o una fuerza de empuje del segundo cable (3)
al primer cable (2).

La parte, que tiene un didmetro externo casi cons-
tante, de la proyeccion (15) se puede sustituir por una
parte que tiene una forma lisa de arco circular.

Las figuras 11 a 13 muestran modificaciones de la
proyeccidn del cable de guia de la presente invencion,
en cada una de las cuales la cara proximal y la cara
distal de una proyeccién estan conformadas en for-
mas asimétricas entre si con respecto a la superficie
soldada (cara del extremo de conexion -21-, -31-) de
la parte soldada (14).

La figura 11 muestra otra modificacién de la pro-
yeccion del cable de guia de la presente invencién. Tal
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como se muestra en esta figura, en el extremo distal
(cara del primer cable -2-) de la superficie soldada de
la parte soldada (14), se forman cada una de las caras
(cara superior) y la otra cara (cara inferior) de una pro-
yeccién (15) en una forma de arco aproximadamente
circular en seccion transversal longitudinal que es si-
milar a la descrita en cada una de las realizaciones
previas, mientras que en la cara proximal (cara del se-
gundo cable -3-) de la superficie soldada de la parte
soldada (14), se forman cada una de las caras y la otra
cara de la proyeccién (15) en una forma curvada lige-
ramente rebajada en la direccién de la parte soldada
(14) al extremo préximo en seccion transversal longi-
tudinal. Ademads, la parte soldada (14) se localiza en
la parte, que tiene un didmetro externo maximo, de la
proyeccién (15).

Con esta configuracién, es posible suavizar la
transicion de la rigidez y evitar o disminuir la concen-
tracion de tensiones en la parte extrema préxima de la
parte soldada (14) y, por lo tanto, evitar con precision
la rotura, deformacion, o similares del extremo proxi-
mo de la parta soldada (14) debido a la concentracién
de tensiones cuando se aplica un par de torsién o una
fuerza de empuje del segundo cable (3) al primer ca-
ble (2).

La figura 12 muestra una modificacién adicional
de la proyeccion del cable de guia de la presente in-
vencion. Una proyeccién (14), segln esta modifica-
cién, tiene una configuracién inversa a la de la pro-
yeccién (15) mostrada en la figura (11). Tal como se
muestra en esta figura, en la cara proximal (cara del
segundo cable -3-) de la superficie soldada de la parte
soldada (14), se forman cada una de las caras (cara su-
perior) y la otra cara (cara inferior) de una proyeccién
(15) en una forma de arco aproximadamente circu-
lar en seccion transversal longitudinal que es similar
a la descrita en cada una de las realizaciones previas,
mientras que en la cara distal (cara del primer cable
-2-) de la superficie soldada de la parte soldada (14),
se forman cada una de las caras y la otra cara de la
proyeccion (15) en una forma curvada ligeramente re-
bajada en la direccién de la parte soldada (14) al ex-
tremo préximo en seccién transversal longitudinal. La
parte soldada (14) se localiza en una parte, que tiene
un didmetro externo maximo, de la proyeccién (15).
La forma curvada rebajada en la figura 11 y la figura
12 se puede sustituir por una forma cénica préxima
constante.

Con esta configuracion, es posible evitar o aliviar
la concentracién de tensiones en la parte del extremo
distal de la parte soldada (14) y, por lo tanto, evitar
con precision la rotura, deformacion, o similares del
extremo préximo de la parte soldada (14) debido a la
concentracion de tensiones cuando se aplica un par de
torsién o una fuerza de empuje del segundo cable (3)
al primer cable (2).

Desde luego, en cada una de las caras distal y pro-
ximal de la superficie soldada de la parte soldada (14),
se puede formar cada una de las caras y la otra cara de
una proyeccion (15) en una forma curvada ligeramen-
te rebajada en la direccién que se separa de la parte
soldada (14) en seccidn transversal longitudinal.

La figura 13 muestra una modificacién adicional
de la proyeccion del cable de guia de la presente in-
vencion. Tal como se muestra en esta figura, se forma
una proyeccion (15) en forma de arco aproximada-
mente circular similar como conjunto a la descrita en
las realizaciones previas generales; sin embargo, en

9
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esta proyeccién (15), la superficie soldada de la par-
te soldada (14) estd desplazada con respecto a la cara
proxima (cara del segundo cable -3-). Inversamente,
en esta proyeccion (15), la superficie soldada de la
parte soldada (14) puede estar compensada con res-
pecto a la cara distal (cara del primer cable -2-).

Con esta configuracion, dado que la superficie sol-
dada de la parte soldada (14) no se sitda en una parte
central de la proyeccién (15) en la direccién axial, es
decir, esta fuera de la parte del didmetro externo ma-
ximo de la proyeccién (15), es posible evitar o dismi-
nuir la concentracién de tensiones en la parte soldada
(14) y, por lo tanto, evitar con precision la rotura de
la parte soldada (14) debido a la concentracién de ten-
siones en la parte soldada (14) cuando se aplica un par
de torsién o una fuerza de empuje del segundo cable
(3) al primer cable (2).

La configuracién en la que la proyeccién (15), la
superficie soldada de la parte soldada (14) esta des-
plazada en la cara proximal o se puede aplicar la cara
distal, por ejemplo, a la configuracién en que cada una
de las caras y la otra cara de la proyeccion (15) tiene
forma no circular (arco no circular) en seccidn trans-
versal longitudinal, tal como se muestra en la figura
10.

Tal como se ha descrito anteriormente, al hacer
que las formas de la cara proximal y la cara distal de
la proyeccién (15) sean asimétricas entre si con res-
pecto a la superficie soldada de la parte soldada (14),
es posible evitar o disminuir la concentracién de ten-
siones en la parte soldada (14) y, por lo tanto, evitar
con seguridad la rotura de la parte soldada debido a
la concentracién de tensiones en la parte soldada (14)
cuando se aplica un par de torsién o una fuerza de
empuje del segundo cable (3) al primer cable (2).

La figura 14 muestra una modificacién adicional
de una parte, en la proximidad de la parte soldada, del
cable de guia de la presente invencién. Tal como se
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muestra en esta figura, una parte, en la proximidad de
una parte de unién (parte soldada -14-) entre el pri-
mer cable (2) y el segundo cable -3, del cable de guia
es mds delgada que la parte restante, y se forman una
parte soldada (14) y una proyeccion (15) en una par-
te intermedia de una parte estrecha (19) en direccién
longitudinal.

Con esta configuracion, es posible evitar o dismi-
nuir la concentracién de tensiones en la parte soldada
(14) y, por lo tanto, para evitar con mas precisioén la
rotura de la parte soldada (14) debido a la concentra-
cion de tensiones en la parte soldada (14) cuando se
aplica un par de torsién o una fuerza de empuje desde
el segundo cable (3) al primer cable (2).

Preferentemente, el didmetro externo maximo de
la proyeccidn (15) es igual o inferior al didmetro ex-
terno de una parte en la cara proximal o cara distal de
la parte estrechada (19). Esto es eficaz para suavizar
adicionalmente el movimiento del cable de guia con
respecto al catéter.

En la configuracién mostrada en la figura 14, la
forma de la proyeccién (15) es casi igual a la mostrada
en la figura 10; sin embargo, la forma de la proyeccién
(15) puede tener cualquiera de las formas mostradas
en la figura 1 y las figuras 5 a 13.

La configuracién de cada una de las modificacio-
nes mostradas en las figuras 11 a 14 se puede aplicar
a cualquiera de la primera, segunda y tercera realiza-
ciones. En particular, la configuracién de cada una de
las modificaciones mostradas en las figuras 11 a 14
se puede aplicar a la proyeccion (17) descrita en la
tercera realizacién mostrada en la figura 6.

Si bien se han descrito las realizaciones preferen-
tes de la presente invencion utilizando términos espe-
cificos, dicha descripcion sélo tiene objetivos ilustra-
tivos, y debe entenderse que pueden realizarse cam-
bios y variaciones sin escapar del dmbito de las si-
guientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Cable de guia (1A; 1B; 1D; 1E; 1F) que com-
prende:

un primer cable (2) dispuesto en la cara distal de
dicho cable de guia; y

un segundo cable de guia (3) dispuesto en la cara
proximal de dicho primer cable (2);

en el que dicho primer cable (2) y dicho segun-
do cable (3) estan unidos entre si mediante soldadura,
formando un parte soldada (14);

caracterizado porque

en dicha parte soldada (14) se forma una proyec-
cioén (15) que se proyecta en la direccién periférica
externa.

2. Cable de guia, segin la reivindicacién 1, que
comprende ademads una capa de recubrimiento (7) dis-
puesta sobre, como minimo, dicha parte soldada (14).

3. Cable de guia, segtn la reivindicacién 1, en el
que dicha proyeccién (15) es visible bajo fluorosco-
pia.
4. Cable de guia, segtn la reivindicacién 1, que
comprende ademds una bobina en espiral (4) que cu-
bre, como minimo, una parte del extremo distal de
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dicho primer cable (2).

5. Cable de guia, segtn la reivindicacién 4, en el
que el extremo proximo de dicha bobina (4) hace tope
con dicha proyeccién (15).

6. Cable de guia, segin la reivindicacién 1, en el
que la cara proximal y la cara distal de dicha proyec-
cién (15) tienen formas asimétricas entre si con res-
pecto a la superficie soldada de dicha parte soldada
(14).

7. Cable de guia, segtin la reivindicacién 1, en el
que la proximidad de dicha parte soldada (14) entre
dicho primer cable (2) y dicho segundo cable (3) tie-
ne una parte estrecha (19), y dicha proyeccién (15) se
dispone en dicha parte estrecha (19).

8. Cable de guia, segtin cualquiera de las reivindi-
caciones 1-7, en el que dicho segundo cable (3) tiene
una rigidez superior que la de dicho primer cable (2);

en el que dicho segundo cable (3) tiene una prime-
ra parte (16°) dispuesta en la proximidad del extremo
distal de dicho segundo cable (3) y una segunda parte
dispuesta en la cara proximal de dicha primera parte
(16"); y

dicha primera parte (16°) tiene una rigidez inferior
que dicha segunda parte.
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