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DESCRIPCION

Aparato y método para control en circuito cerrado de un soldador laser para soldar componentes de catéter poli-
méricos.

La presente invencion se refiere al enlace de componentes de catéter, cuyos catéteres se emplean en procedimientos
médicos tales como angioplastia y procedimientos de colocacién de endoprétesis, y mds particularmente a un método
y un aparato de enlace por soldadura que utiliza energia laser para soldar de forma eficaz componentes poliméricos,
tales como componentes de catéter médico.

Se han desarrollado muchos tipos de catéteres para tratar problemas y enfermedades de los sistemas corporales que
incluyen el sistema vascular, pulmonar, linfatico, urinario y otros sistemas corporales que incluyen uno o mds limenes
corporales. Dichos catéteres proporcionan tratamiento de forma ventajosa, generalmente mediante técnicas no invasi-
vas permitiendo la manipulacién de caracteristicas distales de dichos catéteres desde sus extremos proximales. Estos
catéteres pueden estar hechos de muchos componentes con propiedades elegidas de forma selectiva para funciones
especificas. Y como resultado, es deseable generalmente el combinar diferentes componentes para obtener aspectos
particulares de control de dichos catéteres. Generalmente, se usan materiales poliméricos para dichos catéteres por las
condiciones de uso médico y las necesidades de salubridad y similares.

En particular, los catéteres con balén se usan frecuentemente para tratar enfermedades intravasculares generalmente
mediante técnicas no invasivas tales como angioplastia transluminal percutdnea (PTA) y angioplastia coronaria translu-
minal percutanea (PTCA), y puede incluir técnicas para la colocacion de dispositivos médicos tales como endoprétesis
y similares. Estas técnicas de cateterizacién de angioplastia terapéutica son bien conocidas en la técnica e implican
tipicamente el uso de un catéter con balén con un cable gufa. Un catéter con balén tipico tiene un eje alargado con un
lumen interior y tiene unido un balén de dilatacién préximo al extremo distal y un colector unido préximo al extremo
proximal. Tipicamente estos catéteres se disefian para introducirse en un lumen corporal sobre el cable guia que se
acoge de forma deslizante dentro del lumen interior del catéter. En el uso, el catéter con balén se hace avanzar sobre el
cable guia de manera que el balén de dilatacion se coloca adyacente a un cierre en un vaso enfermo. Entonces, se sumi-
nistra fluido bajo presidn al balén a través del lumen del catéter, expandiendo el balén y abriendo el cierre en el vaso.

Para la colocacién de la endoprétesis, se han desarrollado sistemas utilizando catéteres como parte del sistema de
colocacion de la endoproétesis. En algunas aplicaciones, pueden usarse catéteres con balén para colocar endoprétesis
donde una endoprétesis puede colocarse en un sitio deseado del tratamiento como una estructura colapsada proporcio-
nada por un balén. En el sitio, el balén puede expandirse para colocar la endoprotesis en el sitio. Otras endoprotesis,
tales como endoprotesis auto-expansivas, también pueden colocarse mediante sistemas de catéter. En dichos sistemas,
puede usarse un catéter para colocar una endoprétesis auto-expansiva en un sitio de tratamiento, en el que la endo-
proétesis puede estar forzada por una cubierta exterior. Una vez que la endoprétesis estd colocada apropiadamente por
manipulacién del catéter, la cubierta exterior puede quitarse, tal como tirando de un cable conectado a la cubierta
exterior, permitiendo asi expandirse a la endoprétesis auto-expansiva y colocarse en su sitio.

Para alcanzar una combinacién de propiedades deseadas en diferentes partes de los catéteres, se han desarrollado
catéteres combinando una pluralidad de componentes de tubo para definir un lumen de catéter. Esto es, una parte de la
longitud total de un lumen de catéter puede comprender un componente de tipo de tubo diferente de otro. Estas una o
mads porciones pueden comprender componentes de tubo de diferentes caracteristicas fisicas y/o materiales diferentes.
Por ejemplo, puede proporcionarse una porcién del extremo que es més eldstica que el resto del lumen de catéter para
una mejor capacidad de penetracion y para proporcionar un extremo inicial del catéter mas suave para las membranas
internas colindantes del cuerpo y similares. Materiales diferentes incluyen materiales poliméricos diferentes unos
de otros, por ejemplo, o polimeros similares de diferentes densidades, cargas, reticulados u otras caracteristicas. En
particular, una porcién de un lumen de catéter puede comprender un material elegido por la flexibilidad para seguir un
camino del lumen corporal mientras otra porcién puede comprender un material elegido para la transmision axial y/o
de par.

Los balones para usar con estos catéteres se preparan frecuentemente a partir de una variedad de materiales polimé-
ricos que dependen de su uso previsto. Generalmente, se pide que estos materiales posean propiedades elastoméricas
de modo que el bal6n de dilatacién tenga la conformidad necesaria. Esto es, el baldn tiene una relacion predeterminada
entre el didmetro del balén y la presion de dilatacién. Ademads, dichos balones deben ser capaces de resistir la ruptura
a las presiones relativamente altas empleadas normalmente durante estos procedimientos. Como algunos materiales
componentes del catéter no poseen tipicamente propiedades elastoméricas para una aplicacioén particular, los balo-
nes pueden prepararse a partir de un material polimérico que es diferente de, y no se enlaza facilmente, al material
empleado para fabricar el catéter.

En una propuesta bien conocida para unir balones de dilatacién a catéteres, se utilizan abrazaderas de cobre ca-
lentadas por una resistencia para presionar los respectivos ejes del balén en y contra el catéter mientras tiene lugar la
fusién. Sin embargo un problema es que el balén y el catéter pueden deformarse por la aplicacion directa de calor.
Dicha aplicacion de calor puede deformar el material del bal6n y del catéter y formar pequefios canales aleatorios en
la interfase del balén al catéter. Se sabe que estos canales contribuyen a variaciones en la fortaleza de diferentes enla-
ces y pueden provocar generalmente balones pobremente unidos. Para compensar esta variacién, se da normalmente
una longitud suficiente a los enlaces para proporcionar la fortaleza necesaria. El calor aplicado directamente también
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puede provocar la cristalizacion y el agarrotamiento del material del balén y el catéter, no solo en el sitio del enlace,
sino también axialmente en ambas direcciones del enlace. Las desventajas que pueden surgir de la cristalizacién y
el agarrotamiento en y alrededor del enlace incluyen trazabilidad y capacidad de penetracién impedidas ademds de
maniobrabilidad reducida.

Otras propuestas para enlazar evitan el uso de abrazaderas de cobre, por ejemplo, la Patente de EE.UU. niim.
4.251.305 de Becker et al. Becker describe un método de no contacto para sellar por calor un balén a un catéter.
Un trozo de tubo delgado se desliza sobre un eje alargado del catéter. Se instala un tubo reducido sobre el tubo
de pared delgada en sus extremos, y traslapa el eje, y se reduce parcialmente. Entonces, las ldmparas proporcionan
energia radiante adicional para formar gradualmente uniones termopldasticas decrecientes que enlazan el tubo y el eje.
El mecanismo empleado para enlazar utiliza tres ldmparas que emiten energia a lo largo de los espectros visible e
infrarrojo. Cada lampara se sitia cerca de un reflector eliptico, en uno de los locus de la elipse. El drea de enlace
o de tratamiento estd cerca de otro foco. Esta propuesta evita los problemas que surgen de la compresiéon mecéanica
de las abrazaderas de cobre, aunque atin puede darse alguna transferencia de calor conductivo axial, que puede ser
indeseable.

Otra técnica para enlazar balones de dilatacion y catéteres implica dirigir energia ldser a lo largo de un sitio
de enlace por fusién. Uno de dichos procedimientos ldser se describe en la Patente de EE.UU. nim. 5.501.759 de
Forman.

El documento US 5 501 759 describe un procedimiento para formar un sello impermeable entre un cuerpo polimé-
rico y un miembro de dilatacion polimérico alrededor del cuerpo. Segtin el procedimiento, un miembro de dilatacién
de material polimérico se coloca a lo largo y en relacion circundante a un cuerpo de material polimérico, con el miem-
bro de dilatacion y el cuerpo alineados para colocar una primera porcién de superficie del miembro de dilatacién y
una segunda porcidén de superficie del cuerpo en una relacién continua y enfrentada. Entonces, se genera una energia
esencialmente monocromatica, por ejemplo, por un ldser, en el que la longitud de onda de la energia se selecciona a
al menos aproximadamente igual a una longitud de onda de absorcién espectral maxima de los materiales poliméricos
que forman el miembro de dilatacién y el cuerpo. Dicha energia monocromdtica se dirige entonces de forma contro-
lable en el cuerpo y el miembro de dilatacién para concentrar la cantidad de energia monocromadtica en un estrecho
lado del enlace que circunscribe el cuerpo y que marcha a lo largo de la interfase de la primera y segunda porcion de
superficie. Asi, los materiales poliméricos a lo largo del lado del enlace y la regién intermedia del lado del enlace se
han mezclado. Finalmente, el material polimérico previamente mezclado se deja enfriar y solidificar para formar un
enlace por fusién entre el cuerpo y el miembro de dilatacion.

El documento US 5 501 759 describe adicionalmente un aparato empleado en la formacién de un catéter con balon.
El aparato incluye un eje de acero inoxidable rotatorio alargado para recibir un tubo de catéter. El aparato comprende
ademads un sistema para dirigir la energia monocromadtica en el eje que incluye una fuente ldser que genera un rayo
laser con una longitud de onda en el intervalo del infrarrojo lejano. El rayo laser se dirige a través de sistemas Opticos
de colimacioén y el rayo colimado se enfoca al punto o drea focal ligeramente de forma radial de forma externa de la
superficie exterior del eje.

En una realizaciodn, la invencién de Forman puede usarse para soldar una interfase anular de un catéter y un balén
de dilatacién. En esta realizacion, un rayo de energia ldser se dirige esencialmente a la interfase anular. Entonces, el
rayo puede moverse en un camino anular a lo largo de la interfase, respecto al catéter y el balén de dilatacién. Esto
se logra montando el catéter y el balén de dilatacién de forma concéntrica en un eje, y rotando el catéter y el balén
de dilatacién sobre el eje mientras se mantiene el rayo estacionario. Como una alternativa, el catéter y el balén de
dilatacién pueden mantenerse estacionarios mientras pueden usarse medios optomecdnicos para rotar el rayo.

El documento US 5 674 415 describe un método y un aparato para monitorizar la soldadura en tiempo real. Se
detecta una firma infrarroja emitida por una superficie de soldadura caliente durante la soldadura y esta firma se
compara con una firma infrarroja emitida por la superficie de soldadura durante condiciones de estado estacionario. El
resultado estd correlacionado con la penetracion de soldadura.

Dichas técnicas de soldadura ldser para elevar la temperatura de materiales poliméricos utilizan tipicamente una
potencia l4ser estatica predeterminada durante un pulso corto o pulsos miltiples. Como tal, la temperatura del material
polimérico se eleva desde el principio del pulso de soldadura hasta el final del pulso de soldadura de una manera gene-
ralmente lineal. Esto puede provocar que las propiedades de la regién enlazada varien de forma indeseable. Ademais,
las variaciones en el contacto del material y el estado de la juntura para catéteres con balén individuales pueden llevar
adicionalmente a variaciones en las propiedades de la regién enlazada.

La presente invencién supera las desventajas y defectos de la técnica anterior proporcionando métodos y aparatos
para enlazar por fusién componentes plurales. En particular, esta presente invencién proporciona métodos y aparatos
para enlazar por fusién componentes poliméricos. Preferiblemente, un detector detecta la radiacién térmica de un sitio
de enlace para correlacionarse a la temperatura del material en el sitio de enlace. Mds preferiblemente, la radiacién
térmica detectada se utiliza para proporcionar informacién de retroalimentacion a una fuente de energia, tal como un
laser, que controla la energia térmica que se transfiere al sitio de enlace. La presente invencion es particularmente
aplicable para enlazar por fusiéon componentes pequefios de mecanismos médicos tales como componentes de catéter
que tienen generalmente pequefios enlaces.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2320433 T3

En un aspecto de la presente invencién, un método para formar un enlace por fusién entre materiales poliméricos
incluye las etapas de formacién de un sitio de enlace, direccidn de la energia ldser al sitio de enlace, deteccion de
la radiacién infrarroja emitida desde el sitio de enlace, conversién de la radiacién detectada a una sefial eléctrica, y
ajuste de forma controlable la energfa 1dser basada en la sefnal. Preferiblemente, el sitio de enlace se forma colocan-
do una porcién de un primer cuerpo con respecto a una porcién de un segundo cuerpo. La energia laser se dirige
preferiblemente en al menos una porcion del sitio de enlace de manera que se forma una zona de fusién que tiene
una temperatura aumentada. El espectro de potencia de emisién de radiacion infrarroja que se emite desde la zona de
fusion se detecta preferiblemente mientras se dirige la energia l4ser al sitio de enlace. Preferiblemente, el espectro de
potencia de emisién detectado de la radiacién infrarroja se convierte en una sefial eléctrica. La sefial eléctrica puede
utilizarse para ajustar de forma controlable la energia laser que estd dirigida al sitio del enlace en base a la sefial eléc-
trica. Como tal, la sefial eléctrica puede usarse para obtener de forma controlable un espectro de potencia de emisién
de radiacién infrarroja emitida desde la zona de fusién.

En otro aspecto de la presente invencion, se proporciona un aparato para formar un enlace por fusién entre ma-
teriales poliméricos. El aparato incluye un soporte de pieza, un laser, un detector y un sistema de control. El soporte
de pieza se proporciona para sostener y colocar una porcién de un primer cuerpo con respecto a una porcién de un
segundo cuerpo polimérico, de manera que se forma un sitio de enlace por fusion. Se utiliza preferiblemente un laser
que tiene un rayo laser ajustable para iluminar al menos una porcién del sitio de enlace y formar asi una zona de fusién
que tiene una temperatura aumentada. Se proporciona un detector para detectar la radiacién infrarroja emitida desde
la zona de fusién mientras el sitio de enlace se estd iluminando por el rayo laser. El detector proporciona una sefial
del detector basada en el espectro de potencia de emision. En un aspecto de la presente invencion la sefial del detector
estd esencialmente correlacionada con la temperatura de la zona de fusién. Un sistema de control se proporciona pre-
feriblemente para recibir la sefial del detector y se usa para ajustar la potencia del rayo ldser para obtener un espectro
de potencia de emision predeterminado para la radiacién infrarroja que se emite desde la zona de fusién.

En un aspecto de la presente invencidn, el detector puede comprender preferiblemente un detector infrarrojo o
pirémetro que detecta la radiacion infrarroja que se emite desde el sitio de enlace. Mas preferiblemente, el detector
detecta la radiacién infrarroja que se emite desde una zona de fusion y se correlaciona con la temperatura de la zona de
fusién. La radiacién infrarroja detectada por el detector se usa preferiblemente para controlar la potencia de la fuente
de laser. Se prefiere ventajosamente un detector infrarrojo porque la radiacion infrarroja se emite tipicamente en todas
las direcciones desde una superficie caliente, tal como desde una zona de fusién de un sitio de enlace que comprende
materiales que se han enlazado por fusién. Tales como materiales poliméricos plurales o una combinacién de ma-
teriales poliméricos y materiales no poliméricos tales como acero inoxidable. Ademads, los detectores de infrarrojos
son capaces de leer con precision dichas emisiones incluso donde se emite muy poca radiacién infrarroja como un
resultado de las temperaturas relativamente bajas usadas para enlazar por fusiéon materiales poliméricos y las areas
relativamente pequefias que se calientan.

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion serdn evidentes en la siguiente descripcion detallada
de las realizaciones preferidas cuando se leen en conjunto con los dibujos adjuntos, en que se usan como niimeros de
referencia para identificar la misma parte o partes similares en las diversas vistas.

Los dibujos adjuntos ilustran diversos aspectos de la invencién y junto con la descripcién de las realizaciones
preferidas, sirven para explicar los principios de la invencién. Una breve descripcion de los dibujos es como sigue:

la Fig. 1 es una ilustracién esquematica de un aparato de soldadura ldser de acuerdo con la presente invencién, que
muestra en particular un detector en una configuracién fuera de eje;

la Fig. 2 es una ilustracién esquemadtica de una disposicion alternativa del aparato de soldadura laser de la Fig. 1
que muestra en particular el detector en una configuracién en un eje;

la Fig. 3 es una ilustracién grafica de la Ley de Planck e ilustra una potencia de emisién en particular con respecto
a la longitud de onda para temperaturas variables;

la Fig. 4 es un espectro de absorbancia para un material polimérico tipico usado como un material del catéter con
bal6n de dilatacion;

la Fig. 5 es una ilustracién esquematica de otra disposicién alternativa de un aparato de soldadura laser de acuerdo
con la presente invencion;

la Fig. 6 es una ilustracion de un primer y segundo catéter colocados para formar un sitio de enlace por fusion;

la Fig. 7 es una ilustracién de un catéter y un balén de dilatacién colocados para formar un sitio de enlace por
fusién a un extremo distal del mismo;

la Fig. 8 es un gréfico de ejemplo de una sefial infrarroja con respecto al tiempo para un procedimiento de soldadura
laser donde el rayo ldser se proporciona a una potencia constante;
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la Fig. 9 es un grafico de ejemplo de una sefial infrarroja con respecto al tiempo para un procedimiento de soldadura
l4ser donde el rayo laser se proporciona a una potencia constante y se mueve de un material polimérico a un segundo
material polimérico diferente; y,

la Fig. 10 es un grafico de ejemplo de una sefial infrarroja y la correspondiente potencia laser usada para obtener la
sefial infrarroja para un procedimiento de enlace por fusién para soldar material polimérico de acuerdo con la presente
invencion.

Las realizaciones de la presente invencion descritas posteriormente no pretenden ser exhaustivas o limitar la in-
vencién a las formas precisas descritas en la siguiente descripcion detallada. Mds bien, las realizaciones se eligen y
describen para que otros expertos en la técnica puedan apreciar y entender los principios y practicas de la presente
invencion.

La presente invencion se dirige a métodos y aparatos para enlazar de forma eficaz componentes de materiales poli-
méricos, y en particular para enlazar componentes de dispositivos médicos, tales como catéteres. De forma adicional,
puede usarse un aspecto de la presente invencién para enlazar materiales poliméricos a materiales no poliméricos ta-
les como metales, por ejemplo, acero inoxidable ademds de otros materiales no poliméricos tales como cerdmicas y
cristales. En particular, la presente invencién puede proporcionar de forma ventajosa la capacidad para enlazar compo-
nentes tubulares de materiales poliméricos ya que son Utiles para fabricar componentes de catéteres médicos de todos
los tipos. Dichos catéteres, en si mismos, se conocen para tratar problemas y enfermedades del cuerpo en que conlle-
van la introduccién dentro de cualquier nimero de pasajes o limenes del cuerpo, de manera que se proveen dentro
del sistema vascular, urinario y cualquier otro sistema que incluye uno o mds limenes del cuerpo. Las técnicas de
cateterizacion terapéutica pueden implicar el uso de un cable guia que se inserta primero de forma controlada dentro
del cuerpo hasta y més alla del sitio de tratamiento dentro de dicho lumen del cuerpo. Asi, para seguir dicho cable guia
a un sitio de tratamiento, se han desarrollado limenes de catéter que comprenden uno o mas componentes tubulares
que pueden deslizarse a lo largo del cable guia al sitio de tratamiento apropiado.

En general, se disefian preferiblemente catéteres con balén de dilatacién para optimizar la capacidad de empuje,
trazabilidad, capacidad de penetracién y transmision de par al extremo distal del catéter que como tal se aplica al
extremo proximal del catéter. De acuerdo con la presente invencién, la capacidad de empuje puede definirse como la
capacidad para transmitir fuerza desde el extremo proximal del catéter al extremo distal del catéter. Un eje de catéter
tiene preferiblemente una fortaleza adecuada para la capacidad de empuje y resistencia a la deformacién o al rizado.
La trazabilidad puede definirse para el propdsito de esta aplicacién como la capacidad de guiar por la vasculatura
sinuosa. Esto es, la porcidn distal del catéter sigue preferiblemente al cable guia a través de pequefios vasos sinuosos
para alcanzar el drea a tratar. Se sabe que una porcién distal més flexible mejora dicha trazabilidad. Asi, puede ser
deseable proporcionar un eje de catéter con propiedades materiales para mejorar la flexibilidad. De acuerdo con la
presente invencion, la capacidad de penetracién puede definirse como la capacidad para guiar el catéter con balén a
través de cierres u obstrucciones estrechas en la vasculatura.

La optimizacién de la capacidad de empuje, trazabilidad, capacidad de penetracion y transmisién de par puede
conseguirse eligiendo cuidadosamente el material del catéter y la caracteristica fisica tal como el espesor de la pared.
Como estos catéteres se insertan frecuentemente durante largas distancias, es deseable generalmente minimizar la
friccién entre el cable guia y la superficie del lumen del catéter construyendo el catéter de un material lubricante tal
como un polietileno de alta densidad o material similar. Se conocen ante todo materiales poliméricos para estos usos.
Por ejemplo, los balones se forman frecuentemente a partir de poli(tereftalato de etileno) (PET) ademads de nailon, co-
polimeros, polimeros de bloque, mezclas de polimeros, etc. Como tal, se necesitan técnicas para proporcionar enlaces
entre materiales de catéter y materiales de baloén de dilatacién que sean consistentes, impermeables, y de suficiente
fortaleza para resistir las presiones del fluido implicadas en la dilatacién del balén sin sacrificar la capacidad de empuje,
trazabilidad, capacidad de penetracion y transmision de par.

Para alcanzar una combinacién de propiedades deseadas en diferentes partes de los propios catéteres, se han de-
sarrollado catéteres combinando una pluralidad de componentes de tubo para definir un lumen de catéter. Esto es,
una porcion de la longitud total de un lumen de catéter puede comprender un componente tipo de tubo diferente uno
de otro. Estas una o mds porciones pueden comprender componente de tubo de diferentes caracteristicas fisicas y/o
diferentes materiales. Por ejemplo, puede proporcionarse una porcion del extremo que es mds eldstico que el restan-
te del lumen del catéter para una mejor capacidad de penetracion y para proporcionar un extremo inicial mds suave
del catéter para las membranas internas colindantes del cuerpo y similares. Materiales diferentes incluyen diferentes
materiales poliméricos uno del otro, por ejemplo, o polimeros similares de diferentes densidades, cargas, reticulados
u otras caracteristicas. En particular, una porcién de un lumen de catéter puede comprender un material elegido por la
flexibilidad para seguir un camino del lumen del cuerpo mientras otra porcién puede comprender un material elegido
para la transmisién axial y/o de par.

La soldadura laser de materiales poliméricos, como se sabe, es una manera ventajosa de enlazar dichos polimeros,
que incluyen en particular, la soldadura ldser de componentes del catéter. Los ldseres, sin embargo, estdn controlados
deseablemente para evitar la creacion de demasiado poco o demasiado calor para conseguir una soldadura optimizada,
que es incluso mas dificil cuando se sueldan polimeros plurales diferentes. La presente invencién mejora esos benefi-
cios de la soldadura que son alcanzables por soldadura laser controlando la generacion de calor y la temperatura del
sitio de enlace.
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En la Fig. 1, se muestra una ilustracién esquemadtica de una realizacién de un sistema de soldadura 10 para soldar
materiales poliméricos de acuerdo con la presente invencién. En particular, el sistema de soldadura 10 que se muestra
y se describird posteriormente, se disefia particularmente para enlazar componentes poliméricos del catéter con balén
y/o componentes tubulares plurales de catéter polimérico. Sin embargo, el sistema de soldadura 10 puede utilizarse
adicionalmente para enlazar un material polimérico a un material no polimérico tal como acero inoxidable. En un
sistema de soldadura 10 segin la presente invencion, se utiliza un laser 12, que se describird en mayor detalle pos-
teriormente, cuyo propdsito es crear de forma controlable energia térmica que se necesita para soldar componentes
poliméricos. En este procedimiento, el 1aser 12 transmite un rayo laser 14 en la direccion indicada generalmente por la
flecha 16. Preferiblemente, el laser es un laser de CO,, en cuyo caso la longitud de onda del rayo laser 14 es aproxima-
damente 10,6 micras. Se entiende que puede usarse cualquier laser de manera que se logren los aspectos funcionales de
la presente invencion. Por ejemplo, pueden usarse l4seres tales como ldseres de diodo que tienen una longitud de onda
entre aproximadamente 0,8 a 1,2 micras y los laseres ND: YAG que tienen una longitud de onda de aproximadamente 1
micra. Estd contemplado que el rayo laser 14 puede también estar dirigido a través de dispositivos dpticos tales como
lentes y colimadores (no se muestran) para manejar el rayo laser de acuerdo con la presente invencion.

Preferiblemente, se usa la energia laser que tiene una longitud de onda en el intervalo infrarrojo lejano de aproxima-
damente 10,6 micrémetros. Generalmente, los materiales poliméricos usados para los catéteres con balén de dilatacién
son altamente absorbentes de energia a esta longitud de onda y la mayoria de la radiacién se absorbe en unos pocos
milimetros de la superficie. Los catéteres tienen preferiblemente un espesor de pared de menos que aproximadamente
1 milimetro y asf el catéter polimérico se calienta mediante una absorcién volumétrica de la radiacién. Como tal,
resulta que la subida de temperatura en todo el espesor de pared del catéter seria esencialmente uniforme. Esto reduce
el tiempo de calentamiento necesario para fundir la capa porque la conduccion del calor a través del polimero no es
dependiente esencialmente, como es el caso con la técnica anterior del calentamiento de abrazaderas calientes. Por
el contrario, la conduccién del calor a través de un polimero es muy lenta debido a su baja conductividad térmica.
Usar energia laser reduce asi la energia necesaria para formar el enlace por fusidn, y evita esencialmente cualquier
cristalizacién y endurecimiento sustancial del material en cualquier direccién desde el sitio de enlace.

Preferiblemente, el rayo ldser 14 afecta a una pieza 18. En una realizacién preferida, el rayo laser 14 afecta a
la pieza 18 a un 4ngulo de incidencia esencialmente normal para utilizar de forma eficaz la potencia del rayo laser.
Preferiblemente, el dngulo de incidencia a del rayo ldser 14 en la pieza 18 estd entre 45 grados y 90 grados desde
una superficie 31. Se entiende que el rayo laser 14 puede afectar a la pieza 18 a cualquier angulo con tal que se cree
suficiente energia térmica para una aplicacion especifica teniendo en cuenta los uno o mas materiales poliméricos
implicados y el tipo de laser usado.

La pieza 18 incluye preferiblemente un primer cuerpo polimérico 20 y un segundo cuerpo polimérico 22 colocados,
como se ilustra esquemadticamente en la Fig. 1, de manera que se forma un sitio de enlace por fusién 24. Como se
ilustra en la Fig. 7, el primer cuerpo polimérico 20 y el segundo cuerpo polimérico 22 pueden ser un componente
tubular, tal como un catéter 58 y un balén de dilatacién 60 que se enlazan de acuerdo con un aspecto de la presente
invencion. Como se ilustra en la Fig. 6, el primer cuerpo polimérico 20 y el segundo cuerpo polimérico 22 pueden
ser un primer componente de catéter tubular 54 y un segundo componente de catéter tubular 56, donde el primer
componente de catéter tubular 54 estd colocado respecto al segundo componente de catéter tubular 56 para enlazarse
en los extremos frontales de los mismos, creando asi un sitio de enlace 24. Dicha soldadura se denomina normalmente
una soldadura o juntura de unién. Se entiende que la presente invencién puede utilizarse para crear otras técnicas de
soldadura, tales como soldaduras por recubrimiento y cualquier otra técnica de soldadura conocida o desarrollada por
la cual los componentes se colocan con al menos porciones de los mismos adyacentes unas a otras. Y adicionalmente,
como se describe anteriormente, dichos componentes pueden comprender componentes tanto poliméricos como no
poliméricos. Cualquiera de dichos componentes se representa por los cuerpos poliméricos primero y segundo 20 y 22
respectivamente.

Preferiblemente, el rayo l4ser 14 afecta a la pieza 18 en el sitio de enlace por fusion 24 o al menos suficientemente
cerca de ella de manera que puede calentarse de forma eficaz para formar al menos un enlace parcial de fusién. Como se
describe posteriormente, el impacto del rayo l4ser 14 en la pieza 18 crea una zona de fusién 26 que tiene generalmente
una temperatura aumentada. Ademas, como se describe posteriormente, la zona de fusién 26 emite radiacion infrarroja
28 como se ilustra en la Fig. 1. Generalmente, la zona de fusion 26 corresponde a la region calentada directamente por
el rayo laser 14. Como tal, la zona de fusion 26 puede ser generalmente circular, eliptica, rectangular, de forma lineal
o anular o cualquier combinacién de las mismas.

El sistema de soldadura 10 incluye preferiblemente un detector o sensor de radiacién infrarroja 30, como se mues-
traen la Fig. 1, cuyo propdsito de acuerdo con un aspecto de la presente invencion es detectar directamente la radiacién
térmica 28 que se emite de la zona de fusién 26 del sitio de enlace por fusién 24, para proporcionar una retroalimen-
tacion al laser 12 para controlar la salida del rayo laser 14. En otro aspecto de la presente invencion, es preferible
correlacionar la radiacion térmica 28 detectada a la temperatura de la zona de fusion 26. Esto es, es preferible detectar
la temperatura de la zona de fusiéon 26 como opuesta a la temperatura del material adyacente a la zona de fusién 26
(como se indica por el niimero de referencia 27 en las Figs. 1 y 2) porque la fusién real del material tiene lugar en la
zona de fusién 26 donde el material se funde o ablanda de manera que puede formarse un enlace por fusién. Se anota
que la zona de fusién 26 puede comprender el sitio de enlace 24 entero o puede comprender una porcién del sitio de
enlace 24.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2320433 T3

De acuerdo con la presente invencion, la temperatura de la zona de fusién 26 puede determinarse de forma venta-
josa en base a la radiacién térmica detectada directamente desde la zona de fusién 26 incluso donde los componentes
poliméricos en el sitio de enlace 24 estin ablandados o fundidos. Esto es, es posible obtener una lectura exacta de
temperatura directamente de la zona de aleacién como oposicién a esas zonas de material adyacente estrechamente
afectadas. Lo mds preferiblemente, el detector 30 comprende un detector infrarrojo o pirémetro que detecta la radia-
cién térmica 28 que emana de la zona de fusion 26 del sitio de enlace 24 durante el procedimiento de enlace por
soldadura. Como se describe posteriormente en mas detalle, cualquier detector infrarrojo es adecuado para usar de
acuerdo con la presente invencién, aunque es preferible que se seleccione un detector infrarrojo que sea sensible a las
lecturas infrarrojas ya que emanan de materiales poliméricos a alrededor de sus temperaturas de fusién. Para mate-
riales poliméricos especificos y aplicaciones de enlace por soldadura deseadas, pueden usarse diferentes criterios de
deteccién.

Preferiblemente, el detector 30 estd colocado de manera que pueda recibir radiacion térmica 28 que se emite desde
la zona de fusién 26. El detector 30 generalmente tiene un campo de vision particular tal como se ilustra por la linea
discontinua 32 y la linea discontinua 34 en las Figs. 1 y 2. Como se ilustra en la Fig. 1, el detector 30 estd colocado
generalmente antes del sitio de enlace 24 y a un lado del rayo laser 14. Dicha disposicién se denomina generalmente
como una disposicion fuera de eje porque el detector 30 estd colocado en un eje diferente de aquel del rayo ldser 14.

EnlaFig. 2, se ilustra una variacion del sistema de soldadura 10 de la Fig. 1. En la Fig. 2, se muestra una disposicién
en el eje del detector 30. En la configuracién en el eje, el sistema de soldadura 10 incluye ademads preferiblemente un
espejo 36 para desviar el rayo laser 14 de manera que el detector 30 puede estar colocado en el eje con una porcion del
rayo laser 38 que esta dirigido al sitio de enlace 24. Preferiblemente, el espejo 36 esta colocado de manera que el rayo
laser 38 afecte a la pieza 18 a un dngulo de incidencia generalmente normal. Como anteriormente, se contemplan otras
relaciones angulares con tal que se cree suficiente energia térmica para hacer al menos un enlace parcial por fusiéon. En
una realizacion preferida, el espejo 36 es un espejo dicroico capaz de desviar un porcentaje suficiente (preferiblemente
esencialmente todo) del rayo ldser 14 mientras que transmite simultdneamente un porcentaje suficiente de radiacién
infrarroja 28 a través del espejo 36 al detector 30. De manera alternativa, puede usarse un espejo dicroico capaz de
desviar la radiacion infrarroja 28 mientras transmite simultdneamente el rayo l4ser 14 a través del espejo 36 al detector
30. Se contempla que cualquier espejo, divisor de haz, filtro de paso de banda o disposicién de los mismos, puede
usarse de manera que se realicen los aspectos funcionales de la presente invencion.

En una realizacién preferida, el detector 30 es un detector de alta sensibilidad capaz de medir emisiones térmicas
de materiales poliméricos a temperaturas tipicas de soldadura. Los detectores de telururo de mercurio-cadmio (HgCd-
Te o MCT) estan disponibles comercialmente para objetos de medida de acuerdo con la presente invencion tales como
polimeros, a temperaturas entre 400 K y 600 K (150°C a 300°C). Generalmente, un detector MCT es capaz de medir
temperaturas entre 200 grados Kelvin bajando a temperaturas criogénicas de 77 Kelvin o inferiores. Como tal, pue-
de utilizarse el enfriamiento para reducir la firma térmica (las emisiones infrarrojas) del propio detector 30. Esto es,
porque el detector 30 puede estar a una temperatura cerca de la temperatura del objeto a medir, puede resultar ruido
sustancial en la sefial de medida por la radiaciéon que se emite desde el propio detector 30 y sus alrededores inmedia-
tos. Los medios de enfriamiento puede ser cualquier sistema de enfriamiento adecuado tal como nitrégeno liquido,
enfriamiento electrénico que usa un elemento Peltier, enfriamiento de Stirling que usa un compresor, enfriamiento por
tubo de pulsos, y enfriamiento J-T (Joule-Thomson) usando expansion adiabdtica, etc. Para realizar un enfriamiento
criogénico, es deseable el uso de nitrégeno liquido u otro fluido criogénico, enfriamiento de Stirling o enfriamiento
por tubo de pulsos. Se contempla que un detector tal como un bolémetro que detecta emision infrarroja como calor, no
necesita enfriamiento y puede usarse con tal que el sistema genere sefiales intensas o el detector tenga alta sensibilidad.

Preferiblemente el detector 30 es capaz de medir la radiacion térmica a un intervalo de longitud de onda entre 2
y 4 micras. Este intervalo de longitud de onda se elige considerando las propiedades del material de materiales poli-
méricos particulares y las leyes fundamentales de la radiacién térmica. Considerando la radiacién térmica que afecta
a una superficie, la radiacién puede reflejarse desde la superficie, absorberse por el material o transmitirse a través
del material en cualquier combinacién de los mismos. Como tal, se definen tres propiedades radiativas fundamenta-
les: reflectancia, absortividad y transmisividad. Generalmente, estas propiedades se expresan como porcentajes de la
radiacién de incidencia. Asi, la suma de la reflectancia, absortividad y transmisividad es la unidad. Una superficie de
cuerpo negro puede definirse como una superficie que absorbe toda la radiacion de entrada. Esto es, la reflectancia y
la transmisividad son cero. Todas las superficies emiten también radiacién térmica. Por consiguiente, una superficie
de cuerpo negro a una temperatura particular emite radiacion térmica mdxima para esa temperatura. La emisividad de
una superficie real puede definirse como la relacién de energia emitida desde la superficie a la energia emitida por una
superficie de cuerpo negro a la misma temperatura. Por consiguiente, la emisividad de una superficie de cuerpo negro
es 1. Un polimero tipico tiene una emisividad de aproximadamente 0,8-0,9 a una longitud de onda de aproximadamen-
te 3,4 micras. También se deduce que la emisividad es equivalente a la absorbancia. Asf, el espectro de absorbancia
para materiales poliméricos tipicos puede utilizarse para determinar el intervalo de longitud de onda para el detector
30 como se describe posteriormente.

Como se introduce anteriormente, un objeto a una temperatura superior al cero absoluto (-273,16 grados Celsius)
emite radiacién infrarroja. La Ley de Planck, que es bien conocida en las ciencias fisicas, describe el comportamiento
de dicha radiacién térmica. Como se muestra graficamente en la Fig. 3, la Ley de Planck describe la relacién entre
la radiacion infrarroja emitida desde un cuerpo negro ideal a una temperatura particular con respecto a la longitud de
onda. Asi, la Fig. 3 muestra una familia de curvas para diversas temperaturas que muestran la potencia emisora para

7



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2320433 T3

valores de longitud de onda en la regién de 0,1 a 100 micras. En general, el intervalo del espectro infrarrojo es de
aproximadamente 0,8 micras a 10 micras.

En referencia a la Fig. 3, y considerando que los materiales poliméricos tipicos utiles para hacer componentes de
catéter tales como limenes y balones se sueldan a temperaturas en el intervalo de 400 K a 600 K (150°C a 300°C),
puede determinarse el intervalo de longitud de onda para la radiacion del cuerpo negro a dichas temperaturas. La
Figura 3 indica que un cuerpo negro entre las temperaturas de aproximadamente 400 K a aproximadamente 600 K
emite radiacion a longitudes de onda de aproximadamente 0,8 micras a tanto como 100 micras o mas. Como la mayoria
de detectores de radiacién infrarroja no son capaces de un intervalo de medida tan amplio, es deseable proporcionar
un intervalo mas estrecho para la medida. Como tal, el intervalo de radiacién infrarroja se elige preferiblemente
a partir del lado bajo de longitud de onda de una curva de emisién porque hay una mayor pendiente en la curva
que da por resultado una mejor discriminacién entre temperaturas en oposicién al lado de alta de longitud de onda
donde la discriminacién entre temperaturas es significativamente mds dificil. Esto es, un intervalo de medida se elige
preferiblemente donde la potencia de emisidn para una temperatura particular cambia rdpidamente con respecto a la
longitud de onda, proporcionando asi alta resolucién. Ademds, para evitar ruido infrarrojo adicional de los objetos
a temperatura ambiente, el intervalo de longitud de onda elegido es preferiblemente menor que aproximadamente 4
micras. Para soldar materiales poliméricos de catéter, un intervalo de longitud de onda preferido para el detector 30
es, por lo tanto, de aproximadamente 2 micras a 4 micras. Sin embargo, se contemplan intervalos de longitud de onda
mayores, menores o diferentes en base a los materiales a enlazar por fusion y/o el desarrollo de otra tecnologia sensora.

Como se describe anteriormente, la Fig. 3 ilustra el espectro de potencia de emision para una superficie de cuerpo
negro a diferentes temperaturas. Sin embargo, las superficies reales no son tipicamente emisores perfectos. Como se
explica anteriormente, una superficie real puede caracterizarse por su emisividad. Asi, en la eleccién del intervalo
apropiado de longitud de onda para el detector 30, puede considerarse la emisividad de los materiales particulares a
usar.

Los materiales poliméricos que pueden usarse para catéteres con balén incluyen, como ejemplos, polietileno de
alta densidad (HDPE), poliamidas, la familia de copolimeros de polieteramida, HDPE con o sin agentes de compati-
bilizacién, polietileno de baja densidad (LDPE), LDPE con o sin agentes de compatibilizacion, polietileno lineal de
baja densidad (LLDPE), LLDPE con o sin agentes de compatibilizacién, copolimeros de polietileno tales como co-
polimeros de etileno-acetato de vinilo (EVA) y otros acetatos de vinilo, uretanos, poli(tereftalato de butileno) (PBT),
elastdmeros termopldsticos, isonémeros, polimeros de etileno-dcido acrilico, amida de bloque de poliéter, y copo-
limero de etileno-dcido acrilico (EAA), poliuretano, poliésteres tales como poli(tereftalato de etileno) (PET), poli
(tereftalato de butileno) (PBT), copoliésteres tales como Hytrel, otros elastdmeros termoplésticos tales como poliole-
fina termopldstica (TPO), elastomeros termoplasticos estirénicos tales como C-Flex, e ionémeros tales como Surlyn y
cualquiera de sus combinaciones.

Como se describe anteriormente, la intensidad de la radiacién infrarroja que se emite de un material a una longitud
de onda particular depende de la temperatura del material y la emisividad del material a esa longitud de onda. En
general, los materiales poliméricos tienen curvas de emisividad espectral que contienen picos localizados donde la
intensidad de emision es la mayor. En la Fig. 4, se muestra la absorbancia con respecto a la longitud de onda para un
material polimérico tipico que puede utilizarse en aplicaciones de catéter con balén. Como se explica anteriormente, la
absorbancia puede considerarse como equivalente a la emisividad. Puede verse en la Fig. 4 que hay un pico principal
de absorcién centrado a aproximadamente 3,4 micras y picos menores de aproximadamente 6 a aproximadamente
10 micras. Asi, porque la emisividad es alta a aproximadamente 3,4 micras, un intervalo de 2 a 4 micras como se
determina de las curvas del cuerpo negro anterior puede usarse eficazmente por el detector 30.

En referencia adicional a las Figs. 1 y 2, el sistema de soldadura 10 incluye preferiblemente un sistema de control
38 conectado de forma operativa al detector 30 mediante una conexién basada en una sefial 40 para ajustar de forma
controlable la potencia del rayo laser 14 en respuesta a la radiacion infrarroja 28 emitida desde la zona de fusién 26.
Preferiblemente, el sistema de control 38 estd también conectado al laser 12 mediante una conexion basada en una
sefial 42. El sistema de control 38 puede incluir un ordenador o cualquier procesador y puede incluir adicionalmente
software para proporcionar una interfase de usuario y para proporcionar un sistema generalmente configurable.

En una realizacion preferida, el sistema de procesado 38 utiliza un algoritmo de control para proporcionar una
sefial de salida para ajustar de forma controlable la potencia del rayo ldser 14 en respuesta a una sefial de entrada
desde el detector 30. Preferiblemente, el algoritmo de control del procedimiento es un control Proporcional, Integral,
Diferencial (PID). Generalmente, el control PID es un tipo de control de retroalimentacién donde la salida es una
variable de control (CV). Generalmente, la variable de control (CV) se basa en el error entre algunos puntos de ajuste
(SP) predeterminados y alguna variable de proceso (PV) medida. Cada elemento del controlador PID se refiere a una
accidn particular tomada en el error y puede describirse generalmente por la siguiente ecuacion:

Variable de Control = P((SP ~PV)+ Dd(S—Pd—'ﬁ
!

+1 [(sp- PV)dt)
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donde SP es el valor de punto de ajuste, PV es la variable de proceso medida, P es la constante proporcional, I es la
constante integral, y D es la constante diferencial. Se sabe que otros algoritmos de control, tales como algoritmos de
control de l6gica difusa y de red neuronal, pueden usarse de manera que se lleven a cabo los aspectos funcionales de
la presente invencion.

De acuerdo con la presente invencidn, el punto de ajuste (SP) y la variable de proceso (PV) pueden ser valores
de temperatura y la variable de control puede ser una salida de potencia del rayo laser 14 descrito anteriormente. Por
ejemplo, para el caso donde la temperatura deseada es igual a la temperatura medida, la salida de potencia de laser
correspondiente no cambiaria porque la temperatura de proceso estd en la temperatura de punto de ajuste deseada. Sin
embargo, si la temperatura medida (variable de proceso) estd por encima o por debajo de la temperatura de punto de
ajuste, la salida de potencia del laser se reduciria o aumentaria respectivamente. Las caracteristicas de respuesta de la
variable de control se determinan por los pardmetros PID particulares elegidos y pueden determinarse generalmente
de forma empirica.

Con referencia a la Fig. 5, se ilustra atin otro sistema de soldadura 100 de acuerdo con la presente invencién
que se proporciona para componentes poliméricos de fusién. Ademas, el sistema de soldadura 100 puede también
usarse de forma ventajosa para fundir juntos componentes poliméricos y no poliméricos. Por ejemplo, el sistema de
soldadura 100 puede usarse para fundir un componente polimérico a un componente de acero inoxidable. En particular,
el sistema de soldadura 100 que se muestra y se describird posteriormente, se disefia particularmente para fundir juntos
componentes plurales de catéter polimérico. Como se ilustra en la Fig. 6, en un aspecto de la presente invencién un
primer componente de catéter tubular 54 se coloca con respecto a un segundo componente de catéter tubular 56 para
enlazarse juntos en los extremos frontales de los mismos, creando asf un sitio de enlace por fusiéon 24. En otro aspecto
de la presente invencién como se ilustra en la Fig. 7, un componente de catéter tubular 58 se coloca con respecto a un
componente de balén 60 para unirse juntos a un extremo distal del mismo, creando asi un sitio de enlace por fusién
24. Un segundo buen sitio 61 se crea también entre el componente de balén 60 y un componente tubular externo
59. Se entiende que la presente invencion puede utilizarse para crear otras disposiciones y geometrias de enlace por
fusidn, tales como soldaduras por recubrimiento, soldaduras de unién, soldaduras por puntos con rodillo y similares,
ademads de cualquier otra técnica de soldadura conocida o desarrollada, por lo cual los componentes estdn colocados
con al menos porciones de los mismos adyacentes una a la otra y formando por lo cual un sitio de enlace por fusién
de acuerdo con la presente invencion.

Similar a los sistemas 10 y 11 de las Figs. 1 y 2, el sistema de soldadura 100 tiene preferiblemente un laser 12
que proporciona un rayo ldser 14. Preferiblemente, el rayo laser 14 se dirige hacia y se desvia por un espejo 36. La
porcién desviada del rayo ldser 38 se dirige preferiblemente a través de un sistema 6ptico 44 para modificar el rayo
laser 38 y, como se describe posteriormente, para transmitir radiacion térmica emitida desde la zona de fusion 26.
Preferiblemente, el sistema Optico 44 se usa para reorientar el rayo ldser 38 en un anillo o mancha u otra forma pre-
determinada dependiendo de la aplicacion. Uno de dichos sistemas Opticos que puede usarse consiste en un conjunto
de lentes tronco-cénicas que tiene una primera lente 46 y una segunda lente 48 para reorientar el rayo laser 38 como
un cilindro hueco. Uno de dichos sistemas de soldadura preferible es el sujeto de la serie de solicitudes de patente
de EE.UU. actualmente pendientes de publicacion y pendientes de asignacion ntimero 09/654.987, presentada el 5 de
Septiembre de 2000, y titulada “Method of Applying a Laser Around the Circumference of a Catheter”.

Como se ilustra en la Fig. 5, el rayo ldser 38 pasa a través de la primera lente 46 que orienta la luz como se indica
mediante las lineas discontinuas 50 hacia la segunda lente 48 que reorienta la luz a lo largo del camino ilustrado por
las lineas discontinuas 51. El rayo l4ser incide entonces sobre un espejo 52 que también funciona como un colector de
radiacién infrarroja como se describe posteriormente. El espejo 52 dirige entonces el rayo ldser al sitio de enlace por
fusién 24. En una realizacidn, las lentes 46 y 48 pueden orientar el rayo 38 de forma anular en el sitio de enlace por
fusién 24. Las lentes preferidas para las lentes 46 y 48 son lentes tronco-cénicas que pueden formarse preferiblemente
a partir de selenuro de zinc y tienen preferiblemente un 4ngulo cénico total de aproximadamente 160 grados. Un espejo
preferido para el espejo 52 es un espejo parabdlico que tiene una longitud focal de aproximadamente 10 milimetros.
Como se describe anteriormente, una zona de fusién 26 se forma mediante el impacto del rayo laser en el sitio de
enlace por fusién 24 emitiendo asi radiacién térmica (no se muestra). La radiacién térmica emitida puede seguir
entonces el camino inverso del rayo laser de manera que se dirige a través del espejo 36 y generalmente a lo largo
del camino indicado por la linea discontinua 66 a una cuchilla éptica 62 como se describe posteriormente. Esto es,
el sistema 6ptico 44 y el espejo 36 comprenden divisores de haz o similares como se describe anteriormente. La
radiacién térmica puede pasar entonces a través de la cuchilla 6ptica 62 para mejorar la relacion de sefial a ruido como
se describe posteriormente y continuar al detector 30 por el camino indicado generalmente por la linea discontinua 68.

En una realizacion preferida, el espejo 52 también funciona como un colector de radiacién infrarroja para mejorar
la deteccién de radiacion infrarroja por el detector 30. Dicho colector puede comprender una lente, un haz de fibra
Optica, un espejo parabdlico u otro dispositivo dptico que recoge emisiones infrarrojas de un drea mayor que el drea
de emanacién y después proyecta dicha radiacién infrarroja al detector infrarrojo 30 como se describe anteriormente.
Ademds, los espejos parabdlicos o elipticos son capaces de capturar radiacion a pesar del dangulo de emisién de ra-
diacién infrarroja que emana de las superficies de enlace por soldadura mientras una lente captura radiacion solo de
donde la lente esta dirigida.

Un colector infrarrojo se prefiere ventajosamente porque la radiacién infrarroja se emite tipicamente en todas las
direcciones desde una superficie o regién caliente, tal como desde la zona de fusién 26 a un sitio de enlace por fusién
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24 que comprende materiales poliméricos que se sueldan de acuerdo con la presente invencién. Para componentes de
catéter polimérico enlazados por soldadura, dichos sitios de enlace por soldadura pueden tener dreas de superficie que
son muy pequefias. Ademas, las temperaturas asociadas con los procedimientos de enlace polimérico por soldadura
son relativamente bajas. Como tal, el uso de un colector infrarrojo se prefiere para conseguir una lectura exacta incluso
donde se emite muy poca radiacion infrarroja. Esto es, para las temperaturas relativamente bajas usadas para enlazar
por soldadura materiales poliméricos y las dreas calientes relativamente pequefias, es preferible utilizar un colector
infrarrojo para mejorar la relacioén de sefial a ruido de la radiacién infrarroja detectada.

Con referencia adicional a la Fig. 5, el detector infrarrojo 30 se usa preferiblemente con la cuchilla éptica 62 y
un amplificador sincrénico 64 para mejorar la relacién de sefial a ruido de la radiaciéon medida. Generalmente, la
cuchilla 6ptica 62 modula épticamente la radiacidn infrarroja y el amplificador sincrénico 64 amplifica la radiacién
modulada y filtra cualquier radiacién que no se haya modulado a esa frecuencia de corte particular. Preferiblemente,
el amplificador sincrénico 64 tiene una conexion basada en una sefial 70 a la cuchilla 6ptica 62 y una conexién basada
en una sefial 72 al detector 30. La cuchilla 6ptica 62 generalmente proporciona una mejor relacion de sefial a ruido de
la sefial térmica usando un amplificador sincrénico 64 como se sabe de forma convencional. Esto es, la sefial térmica
puede modularse a una frecuencia predeterminada por la cuchilla éptica 62. Una sefial de referencia de la cuchilla
Optica 62 permite al amplificador sincrénico 64 amplificar la sefial modulada. Otras frecuencias que pueden recibirse
debido al ruido, tal como radiacion térmica extrafia de los alrededores, no se amplifica. Por lo tanto, la sefial de interés
se amplifica y la sefial de ruido no, mejorando asi la relacion de sefial a ruido de la sefial de radiacién térmica.

De acuerdo con la presente invencidén y como también se trata anteriormente, el detector 30, que comprende pre-
feriblemente un detector infrarrojo o pirdmetro de deteccién infrarroja, se coloca para recibir la radiacién térmica 28
emitida desde la zona de fusién 26 ya que los componentes poliméricos se calientan y por lo tanto se funden. Detec-
tando la radiacién infrarroja 28, se puede proporcionar informacién basada en la sefial cuya informacién puede usarse
ventajosamente para determinar de forma controlable una potencia de salida deseada del rayo laser 14. Ademas, la
temperatura real de los materiales, si estdn fundidos, ablandados o sélidos, en la zona de fusidn 26, puede determinarse
por correlacién de la radiacién térmica detectada. Asi, la zona de fusién 26 puede calentarse aumentando gradualmente
de forma controlable el calor generado por el rayo ldser 14 hasta una temperatura suficiente para crear un enlace por
fusién en el sitio de enlace 24 y después disminuir gradualmente de forma controlable el calor generado mientras la
soldadura progresa hasta completarse. Como tal, un circuito de retroalimentacién que comprende el detector 30 y el
laser 12 puede crear de forma eficaz un enlace por fusién sin calentar por defecto o por exceso la zona de fusién 26. En
un sentido similar, cualquier disefio de aumento y disminucién gradual deseada puede controlarse de forma eficaz en
base a las lecturas reales de temperatura de la zona de fusién 26 para fundir o deformar por ablandamiento de forma
controlable o modificar de otra forma los componentes.

En un aspecto de la presente invencion, el detector 30 detecta la radiacién infrarroja 28 emitida desde la zona de
fusién 26 de un sitio de enlace 24 como se muestra en las Figs. 1, 2 y 5. En la Fig. 8, se muestra un grafico de ejemplo
de la sefial infrarroja detectada 74 con respecto al tiempo para una potencia constante de rayo laser. Se entiende que la
sefial infrarroja 74 puede ser cualquier sefial proporcionada por el detector 30 tal como un voltaje convencional o una
seflal basada en corriente y que la sefial infrarroja puede corresponder esencialmente a la temperatura.

En la Fig. 8, la sefial infrarroja 74 se ilustra como inicialmente constante con el tiempo como se indica por el
nimero de referencia 76. Esto es, la temperatura es constante, ya que el rayo ldser no ha empezado a calentar todavia
los materiales. Con referencia a las Figs. 1, 2 y 5, el rayo laser 14 se aplica al sitio de enlace 24, a una potencia
predeterminada constante, y se crea una zona de fusién 26, que emite generalmente mds radiacion térmica 28 que la
regién adyacente 27. El cambio detectado en la radiacién térmica 28 a lo largo del tiempo se indica por el nimero de
referencia 78 en la Fig. 8. Como se ilustra, la radiacion detectada generalmente aumenta a lo largo del tiempo y por
lo tanto la temperatura de la zona de fusion 26 aumenta generalmente a lo largo del tiempo hasta que el rayo laser 14
se apaga en el punto indicado por el niimero de referencia 80. Una vez que el rayo laser se apaga la radiacién térmica
detectada generalmente vuelve al nivel al que estaba presente antes de aplicarse el rayo laser. Esto es, la zona de fusién
26 se enfria por consiguiente.

En la Fig. 9, otro gréfico de ejemplo de radiacién infrarroja 28, se muestra como se detecta por el detector 30 con
respecto al tiempo. En la Fig. 9, la sefial infrarroja 82 se ilustra para un sitio de enlace 24 que comprende materiales
poliméricos diferentes donde un rayo laser se mueve de un material al segundo material para formar un enlace por
fusion entre los dos materiales. Como puede verse en la Fig. 9, la sefial infrarroja es inicialmente constante como
se indica por el nimero de referencia 84. Como se muestra, como el rayo laser se aplica al primer material a una
potencia constante predeterminada, la sefial infrarroja generalmente aumenta a lo largo del tiempo como se indica por
el nimero de referencia 86. Y como el rayo laser empieza a pasar del primer material al segundo material, la sefial
infrarroja generalmente disminuye como se indica por el nimero de referencia 88 y después aumenta bruscamente
como se indica por el nimero de referencia 90. El rayo laser se apaga a un punto indicado por el nimero de referencia
92 y la sefial infrarroja disminuye sustancialmente cuando el material se enfria.

El espectro de radiacién infrarroja detectado por el detector 30, como se ilustra en las Figs. 8 y 9, puede usarse como
se describe posteriormente, para proporcionar aspectos de control al procedimiento de enlace. Esto es, la radiacién
detectada se utiliza preferiblemente para proporcionar retroalimentacion al laser para ajustar de forma controlable la
potencia del rayo ldser que se dirige al sitio de enlace. Ademas, se contempla especificamente que el espectro de
radiacién infrarroja detectada por el detector 30 puede utilizarse para caracterizar otros aspectos y caracteristicas del
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procedimiento de enlace tal como control de calidad o caracteristicas de deteccién del punto final. Por ejemplo, la
forma del espectro de radiacién detectada por el detector 30 y/o la sefial de control de ldser correspondiente puede
utilizarse para evaluar caracteristicas del procedimiento de enlace. Se entiende que aspectos del procedimiento de
enlace tal como huecos, burbujas, deslaminados, inclusiones y otros efectos de la soldadura, ademds de aspectos de
calidad tales como identificacion del material (por ejemplo, identificacion de partes incorrectas) puede caracterizarse
por la presente invencion.

Una ilustracién grafica de un aspecto de control de acuerdo con la presente invencidn se ilustra en la Fig. 10. Como
se muestra en la Fig. 10, la sefial infrarroja 94 y la potencia de rayo laser 96 se ilustran con respecto al tiempo. El
nimero de referencia 98 indica el punto en el tiempo donde se aplica el rayo laser al sitio de enlace. Como se ilustra,
tanto la potencia de rayo ldser como la sefial infrarroja aumentan rdpidamente. Sin embargo, mientras la sefial infrarroja
se aproxima a un valor predeterminado, por ejemplo, un valor correlacionado a una temperatura deseada, la potencia
del laser se ajusta de forma controlable mediante el algoritmo de control de la unidad de procesado como se describe
anteriormente. Como tal, puede mantenerse una sefial infrarroja constante con respecto al tiempo correspondiente al
valor predeterminado como se ilustra por el nimero de referencia 100. Como se muestra en la Fig. 10 por el nimero de
referencia 102, la potencia del l4ser generalmente disminuye para mantener constante la sefial infrarroja 100. Dicho
control es ventajoso en que el sobrecalentamiento puede evitarse especialmente donde se hacen enlaces por fusién
entre materiales diferentes. Por ejemplo, un rayo laser que se mueve de un material a otro material puede controlarse
para asi no sobrecalentar cualquiera de los materiales.

La presente invencién no se limita al aparato preferido descrito anteriormente. Ademads, debe entenderse que,
aunque se han tratado realizaciones particulares de la invencién, esta invencién no se limita a ellas ya que pueden
hacerse modificaciones por los expertos en la técnica, particularmente a la luz de las ensefianzas precedentes. Por
consiguiente, las reivindicaciones anexadas contemplan la cobertura de cualquiera de dichas modificaciones, ya que
incorporan las caracteristicas esenciales de estas mejoras dentro del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Un método para formar un enlace por fusién entre materiales poliméricos que comprende las etapas de:

formar un sitio de enlace (24) colocando una porcién de un primer cuerpo polimérico (20) con respecto a una
porcion de un segundo cuerpo (22) para que se forme un sitio de enlace por fusion (24);

dirigir energia laser en al menos una porcién del primer cuerpo polimérico (20) dentro del sitio de enlace (24) para
que se forme una zona de fusién (26) que tiene una temperatura aumentada, dirigiéndose la energia laser al sitio de
enlace (24) para proporcionar un espectro de potencia de emisién controlable de la zona de fusién (26);

detectar el espectro de potencia de emisién de radiacion infrarroja (28) que se emite de la zona de fusién (26)
mientras se dirige la energia laser en el sitio de enlace (24);

convertir el espectro de potencia de emision detectada de radiacidn infrarroja en una sefial eléctrica; y

ajustar de forma controlable la energia laser que se dirige al sitio de enlace (24) en base a la sefial eléctrica para
obtener de forma controlable un espectro de potencia de emision de radiacién infrarroja emitida desde la zona de
fusion (26).

2. El método segtin la reivindicacién 1, en el que el segundo cuerpo (22) es un cuerpo polimérico.
3. El método segtn la reivindicacién 1, en el que el segundo cuerpo (22) es un cuerpo de acero inoxidable.

4. El método segtin la reivindicacién 1, en el que el primer cuerpo polimérico (20) de la etapa de formacion es un
catéter tubular y el segundo cuerpo (22) de la etapa de formacién es un balén de dilatacién polimérico.

5. El método segtn la reivindicacién 1, en el que la etapa de formacién comprende formar un sitio de enlace
(24) colocando una porcién de un primer componente de catéter tubular con respecto a una porcién de un segundo
componente de catéter tubular para que se forme un sitio de enlace de fusion (24) esencialmente circular.

6. El método segtin la reivindicacién 1, en el que la etapa de formacién comprende formar un sitio de enlace (24)
colocando una porcién de un componente de catéter tubular con respecto a una porcién de un balén de dilatacién para
que se forme un sitio de enlace por fusién (24) esencialmente circular.

7. Un aparato para formar un enlace por fusion entre un componente que comprende un material polimérico y al
menos un componente adicional, comprendiendo el aparato:

un soporte de pieza para sostener y colocar una porcién de un cuerpo de pieza (20) con respecto a una porcion de
un segundo cuerpo de pieza (22) para que se forme un sitio de enlace por fusion (24);

un laser (12) colocado de manera operativa para dirigir un rayo laser (14) hacia al menos una porcién del sitio de
enlace (24) para asi formar una zona de fusién (26) que tiene una temperatura aumentada, comprendiendo el laser (12)
un laser de salida de potencia ajustable;

un detector (30) colocado de manera operativa para detectar radiacion infrarroja (28) emitida desde una zona
de fusién (26) mientras un sitio de enlace (24) que comprende al menos una porcién del componente de material
polimérico se ilumina por el rayo laser (14), en el que la radiacién infrarroja (28) tiene un espectro de potencia de
emisién que puede correlacionarse esencialmente con la temperatura de la zona de fusién (26), y el detector (30)
incluye un generador de sefial para crear una sefial del detector basada en el espectro de potencia de emision; y

un sistema de control (38) para recibir la sefal del detector y para mandar una sefial de control al ldser (12) para
ajustar la potencia del rayo laser para obtener un espectro de potencia de emisién predeterminado para la radiacién
infrarroja que se emite desde la zona de fusion (26).

8. El aparato segtin la reivindicacién 7, en el que el laser (12) es un laser de CO, que tiene una longitud de onda de
aproximadamente 10,6 micras.

9. El aparato segtin la reivindicacion 7, en el que el sistema de control (38) estd conectado de forma operativa al
detector (30) mediante una conexidn basada en una sefial y en el que el sistema de control (38) estd conectado de
forma operativa al laser (12) mediante una conexion basada en una sefal.

10. EI aparato segtin la reivindicacién 9, en el que el sistema de control (38) utiliza un algoritmo de control del
procedimiento para proporcionar una sefial de salida para ajustar de forma controlable la potencia del rayo laser (14)
en respuesta a una sefial de entrada procedente del detector (30).

11. El aparato segtn la reivindicacién 10, en el que el algoritmo de control del procedimiento es un algoritmo de
control PID.

12



ES 2320433 T3

1)7

8¢

¢y

13



ES 2320433 T3

AN |

Z‘\

o]

A4

ot

14



ES 2320433 T3

T(K)=6000+-H.
L5000 TRS

[ 4o '"§\;§\

/14 3000]] "N

/|/1/] 2000, -3

‘m _“~\ N
sy }5'(1)806’—, TONAR
AR AINNNN
'.' 1l J / 1800 A N %\:Q
A 800 | TN

[ LA /1400 DN
OO VTzmsil TN
LY A Y20 i)
1 i 4

il [:' 7’1 /

i ! Z' ! / /

4

,6,81 2 4 6810 20 406080100
LONGITUD DE ONDA (zm)

Fig. 3

15



ES 2320433 T3

- \\\ 0,022

8,09

y31 7,
AN
\f—

6,46
\6

3.42

16

12 14

10

LONGITUD DE ONDA

Fig. 4



ES 2320433 T3

G "S1q

9¢
C AT it
] ~~<
wm = it
p og7 Tt ----—-—=
vl o 8t
4

0oL

17



56

ES 2320433 T3

N

18



ES 2320433 T3

61

59 58

L L 2 2 L. = J 77

60

Fig. 7

19



ES 2320433 T3

80
i 78
SENAL
IR
76 74
TIEMPO
Fig. 8
92
30
88
SENAL 86
IR
84 82
TIEMPO

Fig. 9

20



ES 2320433 T3

POTENCIA /\
DEL LASER

Y 102
SENAL
iR 100
N\
k 96
/ ] 94
w
A |
98 TIEMPO

21



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

