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DESCRIPCION
Alambre de guia
La presente invencion se refiere a un alambre de guia.

Un alambre de guia se utiliza para facilitar la introduccién de un catéter en un conducto (tal como el tubo digestivo y
un vaso sanguineo) de un cuerpo vivo. Cuando se utiliza, un catéter se hace deslizar sobre el mismo.

Un alambre de guia se utiliza, asimismo, para conducir un endoscopio o un catéter, introducido en el conducto de un
endoscopio, hasta una posicion deseada en el conducto de un cuerpo vivo en el momento de observacién o
tratamiento de dicho conducto de un cuerpo vivo (ver la patente japonesa a inspeccidon publica nimero
2007-135645). Los documentos U.S.A.-A-5.606.981 y EP-B1-0 759 793 dan a conocer alambres de guia, segun el
preambulo de la reivindicacion 1.

Un alambre de guia con este objetivo consiste en un alambre largo propiamente dicho y una bobina que cubre el
extremo distal del alambre propiamente dicho. La bobina puede estar formada a partir de un material radiopaco, tal
como un metal noble. La bobina hace visible el extremo distal del alambre de guia para facilitar la introduccién,
mediante radioscopia, de dicho alambre de guia en un cuerpo vivo. La bobina consiste en dos partes (la primera
bobina y la segunda bobina), y cada parte esta formada a partir de un alambre arrollado de modo helicoidal.

La bobina convencional, que consiste en dos partes, tiene la desventaja de que es reconocida como un elemento
continuo monocromatico en radioscopia con una cierta intensidad, puesto que las dos partes estan préximas entre
si. Esta desventaja causa dificultades al localizar el extremo distal del alambre de guia que esta siendo introducido
en el conducto de un cuerpo vivo.

Ademas, la bobina convencional, por si misma, no produce una imagen de rayos X de contraste elevado. Esto causa
dificultades al localizar el extremo distal del alambre de guia y, por consiguiente, dificulta la introduccién suave de
dicho alambre de guia en un cuerpo vivo. El hecho de que el alambre de guia sea monocromatico y proporcione
simplemente una imagen de rayos X de bajo contraste hace dificil determinar la distancia que ha avanzado el
alambre de guia y localizar el extremo distal de dicho alambre de guia que esta siendo introducido en un cuerpo
vivo.

Un objetivo de la presente invencion es dar a conocer un alambre de guia que produce una imagen de rayos X de
contraste elevado y facilita su localizacion en el momento de introduccion en el conducto de un cuerpo vivo.

El objetivo anterior se consigue por la presente invencion, tal como se define en las reivindicaciones adjuntas.
Es deseable que la longitud -L1- sea de 10 a 80 mm y la longitud -L2- sea de 3 a 40 mm.

Es deseable que la diferencia en la capacidad de formar una imagen de rayos X entre la primera zona radiopaca y la
segunda zona radiopaca sea debida al hecho de que los elementos radiopacos de la segunda zona radiopaca estan
dispuestos de manera menos densa que en la primera zona radiopaca.

Es deseable que la diferencia en la capacidad de formar una imagen de rayos X entre la primera zona radiopaca y la
segunda zona radiopaca sea debida al hecho de que la capa de revestimiento de resina en la segunda zona
radiopaca contiene una cantidad de material radiopaco menor que la capa de revestimiento de resina en la primera
zona radiopaca.

Es deseable que la diferencia en la capacidad de formar una imagen de rayos X entre la primera zona radiopaca y la
segunda zona radiopaca sea debida al hecho de que los elementos radiopacos de la segunda zona radiopaca estan
dispuestos de manera menos densa que en la primera zona radiopaca y que la capa de revestimiento de resina en
la segunda zona radiopaca contiene una cantidad de material radiopaco menor que la capa de revestimiento de
resina en la primera zona radiopaca.

Es deseable que la diferencia en la capacidad de formar una imagen de rayos X entre la primera zona radiopaca y la
segunda zona radiopaca sea debida al hecho de que los elementos radiopacos de la segunda zona radiopaca estan
dispuestos de manera menos densa que en la primera zona radiopaca y que la capa de revestimiento de resina en
la segunda zona radiopaca es menos capaz de formar una imagen de rayos X que la capa de revestimiento de
resina en la primera zona radiopaca.

Es deseable que el material radiopaco sean particulas de un material metalico o un 6xido metdlico.
Es deseable que el contenido del material radiopaco en la capa de revestimiento de resina en la segunda zona

radiopaca sea menor que el 10% del contenido del material radiopaco en la capa de revestimiento de resina en la
primera zona radiopaca y la tercera zona radiopaca.
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Es deseable que el elemento radiopaco sea una bobina arrollada de modo helicoidal, que esta arrollada con mas
densidad en la segunda zona radiopaca que en la primera zona radiopaca.

Es deseable que la bobina esté formada a partir de un Unico cuerpo filamentoso que se extiende desde la primera
zona radiopaca hasta la tercera zona radiopaca.

Es deseable que el elemento radiopaco adquiera una forma similar a un anillo y una serie de los elementos
radiopacos estén dispuestos en la direccién longitudinal del alambre propiamente dicho, y que los elementos
radiopacos adyacentes estén dispuestos de manera mas densa en la segunda zona radiopaca que en la primera
zona radiopaca.

Es deseable que el elemento radiopaco en la primera y la tercera zonas radiopacas esté dispuesto con una densidad
de 3 a 7 veces la del elemento radiopaco en la segunda zona radiopaca.

Es deseable que la capa de revestimiento de resina en la segunda zona radiopaca difiera en color de cualquiera de
la primera zona radiopaca y la tercera zona radiopaca.

Es deseable que la parte radiopaca esté en contacto proximo con el alambre propiamente dicho.

Es deseable que dicha parte del alambre propiamente dicho, en la que esta dispuesta la parte radiopaca, esté
estrechada, al menos parcialmente, de tal modo que el diametro exterior disminuya progresivamente cuando va
hacia el extremo distal.

Segun la presente invencion, la parte radiopaca es capaz de formar una imagen de rayos X con un grado variable de
opacidad dependiendo de sus posiciones (la primera a la tercera zonas radiopacas). La diferencia en opacidad
produce un contraste elevado. Esto permite distinguir la parte distal del alambre de guia respecto a otras partes del
mismo y reconocer al menos las tres zonas en la parte distal, cuando el alambre de guia esta siendo introducido en
el conducto de un cuerpo vivo mediante radioscopia. El reconocimiento de las tres zonas permite localizar con
precision el alambre de guia que esta siendo introducido en el conducto de un cuerpo vivo. Por ejemplo, esto
permite impedir que el alambre de guia deslice hacia el exterior inesperadamente.

La primera zona radiopaca es mas larga que la segunda zona radiopaca, y la segunda zona radiopaca es igual o
mas larga que la tercera zona radiopaca. Esto, en combinaciéon con el hecho de que las zonas radiopacas difieren en
opacidad, permite accionar de modo preciso y rapido el alambre de guia y localizar la posicion del alambre de guia
gue estd siendo introducido en el conducto de un cuerpo vivo, por consiguiente, se puede hacer avanzar
adecuadamente el alambre de guia hacia el interior del conducto de un cuerpo vivo. La primera zona radiopaca (la
mas larga), que entra primera en el conducto, ayuda a distinguirla de otras zonas radiopacas. Esto permite localizar
con precision el alambre de guia.

La primera zona radiopaca puede ser mas larga que la segunda zona radiopaca, y la segunda zona radiopaca puede
ser igual o mas larga que la tercera zona radiopaca. Esto permite localizar con precision el alambre de guia que esta
siendo introducido en el conducto de un cuerpo vivo, por consiguiente, se puede hacer avanzar adecuadamente el
alambre de guia hacia el interior del conducto de un cuerpo vivo.

La figura 1 es una vista, en seccién longitudinal, que muestra el alambre de guia, segun la primera realizacién de la
presente invencion;

la figura 2 es una vista, en seccién longitudinal, que muestra el alambre de guia, segun la segunda realizacion de la
presente invencion;

la figura 3 es una vista, en seccion longitudinal, que muestra el alambre de guia, segun la tercera realizacién de la
presente invencion;

la figura 4 es una vista, en seccion longitudinal, que muestra el alambre de guia, segln la cuarta realizacion de la
presente invencion;

la figura 5 es una vista, en seccién longitudinal, que muestra el alambre de guia, segun la quinta realizacion de la
presente invencion;

la figura 6 es una vista, en seccion longitudinal, que muestra el alambre de guia, segin la sexta realizaciéon de la
presente invencion.

El alambre de guia, segun la presente invencién, se describira con mas detalle haciendo referencia a los dibujos
adjuntos.
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<Primera realizacién>

La figura 1 es una vista, en seccién longitudinal, que muestra el alambre de guia, segun la primera realizacion de la
presente invencion. Por conveniencia de la explicacion, el lado derecho y el lado izquierdo en la figura 1 se
denominan “parte proxima” y “extremo distal”, respectivamente. Esto es aplicable asimismo a las figuras 2 a 6. Para
una facil comprension, en la figura 1 (esto es aplicable asimismo a las figuras 2 a 6), se muestra esquematicamente
el alambre de guia, con su longitud acortada y su grosor exagerado. Por lo tanto, la relacién entre el grosor y la
longitud difiere de la real.

El alambre de guia -1- mostrado en la figura 1 es un alambre de guia de catéter o un alambre de guia
transendoscopico que, en el momento de su utilizacion, es introducido en el conducto de un catéter (0o un
endoscopio). El mismo tiene el alambre -2- propiamente dicho que consiste en un alambre de nucleo flexible o suave
(o un ndcleo lineal extendido). El alambre -2- propiamente dicho tiene una forma redonda en seccidn transversal.

Segun esta realizacioén, el alambre -2- propiamente dicho consiste en un alambre de nucleo continuo. No obstante, la
presente invencién cubre asimismo el alambre -2- propiamente dicho, que consiste en dos o mas alambres de
ndcleo (de materiales idénticos o diferentes) soldados entre si.

El alambre de guia -1- deberia tener preferentemente una longitud total de aproximadamente 200 a 5.000 mm, que
no esta especificamente restringida.

Segun esta realizacion, el alambre -2- propiamente dicho consiste en dos partes, la primera que tiene un diametro
exterior uniforme y la segunda que se estrecha progresivamente hacia el extremo distal. La segunda parte se puede
estrechar en mas de una etapa. El alambre -2- propiamente dicho, mostrado en la figura 1, tiene en su extremo distal
una parte cénica -15-.

La parte cénica -15- disminuye progresivamente la rigidez a la flexion y a la torsion del alambre (nucleo) -2-
propiamente dicho en la direccién hacia el extremo distal. Esto hace que el alambre de guia -1- sea flexible en su
extremo distal, lo que mejora la seguridad, permite que el alambre de guia siga facilmente el vaso sanguineo e
impide que el alambre de guia se curve. A este respecto, dicha parte conica -15- es en la que esta dispuesta
(mencionado mas adelante) la parte radiopaca -7-.

El alambre de guia mostrado esta fabricado para tener la parte conica -15- en el extremo distal (una parte en la
direccién longitudinal) del alambre -2- propiamente dicho; no obstante, la parte conica -15- se puede extender por
toda la longitud del alambre -2- propiamente dicho. La parte cénica -15- puede disminuir en diametro exterior de
manera uniforme o no uniforme en la direccion longitudinal. En otras palabras, el angulo de conicidad puede ser
constante o variable de una posicion a otra. En este Ultimo caso, una conicidad de fuerte pendiente y una conicidad
suave se pueden repetir por si mismas mas de una vez.

El alambre -2- propiamente dicho tiene un diametro exterior uniforme a lo largo de su longitud desde el punto
préximo de la parte conica -15- hasta la parte proxima.

El alambre de nicleo del alambre -2- propiamente dicho puede estar formado de cualquier material seleccionado a
partir de los siguientes, sin restricciones especificas. Acero inoxidable (tal como SUS304, SUS303, SUS302,
SUS316, SUS316L, SUS316J1, SUS316J1L, SUS405, SUS430, SUS434, SUS444, SUS429, SUS430F y SUS302),
alambre de piano, aleacion de hierro-cobalto, acero al carbono (incluyendo aceros bajos en carbono y ultrabajos en
carbono), acero suave, acero duro, ferroaleacion (tal como acero al niquel, acero al niquel-cromo y acero al niquel-
cromo-molibdeno) y otras aleaciones (tales como aleacién de cobalto, aleacién de titanio y aleacion de niquel). De
estos ejemplos, el acero inoxidable es el mas deseable debido a su resistencia y rigidez mayores que la aleacién
superelastica mencionada mas adelante. El mismo dota al alambre de guia -1- de capacidad de empuje y
rendimiento en la transmision de par.

El alambre de nudcleo del alambre -2- propiamente dicho puede estar formado asimismo a partir de cualquier
aleacion que presente seudoelasticidad, tal como una aleacion superelastica.

Una aleacion superelastica esta caracterizada por su flexibilidad y elasticidad (capacidad para recuperarse por si
misma del curvado). De esta manera, cuando se aplica al alambre -2- propiamente dicho, hace que la parte distal del
alambre de guia -1- sea suficientemente flexible y capaz de recuperarse. El alambre de guia -1- resultante, por lo
tanto, sigue facilmente el vaso sanguineo arrollado intrincadamente y curvado. Esto conduce a una capacidad de
direccionado satisfactoria. Ademas, puesto que el alambre -2- propiamente dicho se recupera facilmente por si
mismo del curvado, el alambre de guia -1- esta libre de un curvado mantenido que afecta de forma desfavorable a
su capacidad de direccionado.

La aleacion seudoelastica incluye las que proporcionan cualquier curva de tensidon-deformacion debido a una fuerza
de traccién o las que pueden tener o no marcadas temperaturas de transformacion (tales como las de As, Af, Ms y
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Mf). Incluye cualquier aleacion que se deforma mucho bajo esfuerzo y recupera su forma original casi
completamente cuando se elimina el esfuerzo.

Algunos ejemplos deseables de la aleacion superelastica se enumeran a continuacion. Una aleacion de Ni-Ti que
contiene de 49 a 52% en peso de Ni. Una aleacion de Cu-Zn que contiene del 38,5 al 41,5% en peso de Zn. Una
aleacion de Cu-Zn-X que contiene del 1 al 10% en peso de X (donde X es al menos una especie seleccionada a
partir de Be, Si, Sn, Al y Ga). Una aleacion de Ni-Al que contiene del 36 al 38% en peso de Al. De estos ejemplos, la
aleacion de Ni-Ti es la mas deseable. A este respecto, la aleacién superelastica tipificada por la aleacién de Ni-Ti es
superior en adherencia a la capa superficial -4- mencionada mas adelante.

Las aleaciones de cobalto tiene un médulo de elasticidad elevado y un limite elastico adecuado. Por lo tanto, el
alambre de aleacion de cobalto es superior en el rendimiento de transmisién de par y esta casi libre de
comportamientos problematicos tales como el pandeo. No se imponen restricciones sobre la clase de aleacion de
cobalto, en tanto que la aleacion contenga cobalto. Son deseables las aleaciones en las que domina el cobalto
(aleacion con base de Co: la aleacion que contiene cobalto predominantemente en porcentaje en peso). Las
aleaciones Co-Ni-Cr son las mas deseables. Mejoraran el efecto anteriormente mencionado. Ademas, puesto que
las aleaciones con dichas composiciones tienen un médulo de elasticidad elevado, y pueden estar formadas en frio,
incluso cuando estan condicionadas a tener un limite elastico elevado, permiten que el alambre de guia se fabrique
delgado, al tiempo que estd protegido frente al pandeo, e imparten asimismo una flexibilidad y una rigidez
satisfactorias, necesarias para que el alambre de guia sea introducido en la posiciéon deseada.

Tal como se ha mencionado anteriormente, el alambre -2- propiamente dicho puede consistir en dos 0 mas alambres
de nucleo de materiales diferentes unidos entre si. Por ejemplo, puede consistir en el primer alambre de ndcleo (que
se extiende hacia el extremo distal) y el segundo alambre de nucleo (que se extiende hacia la parte proxima). En
este caso, el primer alambre de nucleo deberia estar fabricado preferentemente de aleacidon superelastica,
particularmente aleacion de Ni-Ti, y el segundo alambre de nlcleo deberia estar fabricado preferentemente de acero
inoxidable (mencionado anteriormente). El limite (o unidn) entre el primer y el segundo alambres de nicleo puede
existir en cualquier lugar entre la parte conica -15- y la parte proxima, en el punto préximo de la parte cénica -15-, o
en cualquier lugar en la parte cénica -15-.

El extremo distal del alambre -2- propiamente dicho (o el extremo distal del primer alambre de ndcleo) puede tener
una parte (no mostrada) que se puede conformar.

El alambre -2- propiamente dicho puede tener su superficie tratada para una adherencia satisfactoria a la capa
superficial -4- (mencionada mas adelante). El tratamiento incluye tratamiento para conseguir rugosidad superficial,
tratamiento quimico y tratamiento térmico.

Tal como se muestra en la figura 1, el alambre de guia -1-, que comprende el alambre -2- propiamente dicho, tiene
la parte radiopaca -7- (que produce una imagen de rayos X) en su extremo distal. La parte radiopaca -7- consiste en
una bobina -6- (radiopaca) que rodea el alambre -2- propiamente dicho y la capa de revestimiento de resina -5- que
cubre la bobina -6-. La parte radiopaca -7- esta dividida en tres tramos: la primera zona radiopaca -71-, la segunda
zona radiopaca -72- y la tercera zona radiopaca -73-, que estan dispuestas desde el extremo distal en la direccion
longitudinal. Estas tres zonas difieren entre si en el grado de opacidad. Asimismo, difieren entre si en la longitud en
la direccién longitudinal del alambre -2- propiamente dicho.

La parte radiopaca -7- tiene su extremo distal redondeado para preservar la seguridad del alambre de guia -1-.

La bobina -6-, que rodea el extremo distal del alambre -2- propiamente dicho, es un alambre delgado que esta
arrollado de modo helicoidal alrededor del alambre -2- propiamente dicho en sus direcciones circunferencial y
longitudinal. La bobina -6- consiste en un Unico alambre que continGa desde la primera zona radiopaca -71- hasta la
tercera zona radiopaca -73-. Esta estructura imparte una flexibilidad satisfactoria a la parte radiopaca -7-,
contribuyendo de esta manera a la seguridad y a la capacidad para seguir el conducto. Esta estructura reduce
asimismo el nimero de piezas que constituyen la parte radiopaca -7- y reduce el coste de produccion del alambre de
guia -1-. La bobina -6- puede estar arrollada de modo apretado, flojo y apretado en la direccion hacia atras desde el
extremo distal. La ventaja de esta estructura es que la parte radiopaca -7- no cambia repentinamente de
propiedades fisicas en su direccién longitudinal.

La bobina -6- esta fabricada de un material metalico seleccionado a partir de metales nobles (tales como oro y
platino) y de aleaciones de los mismos (tal como aleacion de platino-iridio) y tungsteno. De esta manera, la bobina
-6- hace que el alambre de guia -1- sea opaco a los rayos X.

La bobina -6- esta formada de tal modo que su interior entra en contacto proximo con el exterior de la parte conica
-15- del alambre -2- propiamente dicho.

En esta realizacion, la bobina -6- esta formada a partir de un alambre que tiene una seccion transversal redonda; no
obstante, el alambre puede tener una seccion transversal cuadrada (o rectangular) o eliptica.
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La parte radiopaca -7- contiene la capa de revestimiento -5- que cubre la bobina -6-. La capa de revestimiento -5-
puede estar formada a partir de cualquier resina seleccionada, sin restricciones, de poliuretano, poliolefinas (tales
como polietileno, polipropileno y copolimero de etileno-propileno), fluoroplasticos (tales como politetrafluoroetileno),
poliésteres (tales como tereftalato de polietileno), cloruro de polivinilo, poliamida, poliimida, copolimero de etileno-
acetato de vinilo, copolimero de etileno-acrilonitrilo, resina ABS, resina AS, copolimero de butadieno-estireno,
poliisopreno y polibutadieno. Entre los mismos es preferible un material tal como poliuretano, que es en comparacion
altamente flexible debido a su flexibilidad y superior adherencia al alambre -2-.

El constituyente de la capa de revestimiento -5- esta incorporado parcialmente con polvo metdlico como material
radiopaco. El polvo metdlico puede ser de tungsteno o de metal noble (tal como oro y platino), siendo preferible el
primero. La clase y el contenido del polvo metélico determinan la opacidad de la primera a la tercera zonas
radiopacas -71-, -72- y -73- de la parte radiopaca -7-.

El material radiopaco en la capa de revestimiento -5- deberia tener un tamafio de particula de 0,5 a 4,0 um,
preferentemente de 1,0 a 1,5 ym, que no esta especificamente restringido.

La capa de revestimiento -5- puede ser de estructura de capa Unica o de estructura multicapa.

El alambre -2- propiamente dicho tiene su superficie exterior cubierta parcial o completamente con la capa superficial
-4-. La capa superficial -4- mostrada en la figura 1 cubre la zona del alambre -2- propiamente dicho que se extiende
desde el punto préximo de la parte conica -15- hasta la parte proxima. La capa superficial -4- tiene mdultiples
objetivos. Un objetivo principal es fabricar el alambre de guia -1- facilmente deslizante con rozamiento reducido, de
manera que dicho alambre de guia -1- mejore en capacidad de direccionado.

La capa superficial -4- deberia estar formada preferentemente a partir de un fluoroplastico, que reduce de manera
efectiva el rozamiento entre el alambre de guia -1- y la pared interior del catéter. Esto conduce a capacidad de
deslizamiento y capacidad de direccionado mejoradas del alambre de guia -1- en el catéter. Ademas, el rozamiento
reducido impide que el alambre de guia -1- se retuerza y se doble, lo que ocurriria de otro modo (particularmente
cerca de la parte soldada) cuando el alambre de guia -1- es desplazado o girado en el catéter.

El fluoroplastico incluye, por ejemplo, politetrafluoroetileno (PTFE), copolimero de tetrafluoroetileno-perfluoroalquil
viniléter (PFA), policlorotrifluoretileno (PCTFE), polifluoruro de vinilideno (PVDF), polifluoruro de vinilo (PVF),
copolimero de tetrafluoroetileno-hexafluoropropileno (FEP) y copolimero de tetrafluoroetileno-etileno (PETFE). Se
pueden utilizar solos o combinados entre si.

El alambre de guia -1- tiene su superficie (al menos en la zona de su extremo distal) revestida con un material
hidréfilo, que se humedece para reducir el rozamiento del alambre de guia -1-. Esto da como resultado que el
alambre de guia -1- mejore en capacidad de deslizamiento y capacidad de direccionado.

El material hidréfilo incluye, por ejemplo, polimero celulésico, éxido de polietileno, copolimero de metil vinil éter-
anhidrido maleico, poliacrilamida, copolimero de bloque de metacrilato de poliglicidilo-dimetilacrilamida
(PGMA-DMAA), nailon soluble en agua, alcohol de polivinilo y polivinilpirrolidona.

Los materiales hidréfilos mencionados anteriormente absorben habitualmente agua o llegan a humedecerse para
reducir el rozamiento entre el alambre de guia -1- y la pared interior del catéter o del endoscopio. Esto produce el
efecto de mejorar la capacidad de deslizamiento y la capacidad de direccionado del alambre de guia -1-.

A continuacion, tal como se ha mencionado anteriormente, la parte radiopaca -7- se divide en la primera a la tercera
zonas radiopacas -71-, -72- y -73-. La segunda tiene la menor opacidad entre las tres. Dado que la primera y la
tercera son de la misma estructura, la diferencia en opacidad se explicara a continuacién haciendo referencia a la
primera.

Tal como se muestra en la figura 1, la bobina -6- esta arrollada en la segunda zona radiopaca -72- de manera mas
densa que en la primera zona radiopaca -71-, en otras palabras, la bobina -6- esta arrollada apretadamente en la
primera zona radiopaca -71- y arrollada de modo flojo en la segunda zona radiopaca -72-.

Ademas, la capa de revestimiento -5- en la parte radiopaca -7- varia en el contenido del material radiopaco de una
zona a otra. Es decir, la capa de revestimiento -52- (la parte de la capa de revestimiento -5- correspondiente a la
segunda zona radiopaca -72-) contiene una cantidad de material radiopaco menor que la capa de revestimiento -51-
(la parte de la capa de revestimiento -5- correspondiente a la primera zona radiopaca -71-).

De este modo, la parte radiopaca -7- varia en opacidad desde la primera zona radiopaca -71- hasta la segunda zona
radiopaca -72- segun el paso del arrollamiento de la bobina -6- y el contenido del material radiopaco. De esta
manera, la parte radiopaca -7- tiene dos zonas (en ambos extremos), en las que la opacidad es elevada, y una zona
(en la parte media), en la que la opacidad es baja.
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La parte radiopaca -7- fabricada tal como se ha mencionado anteriormente produce el siguiente efecto.

La parte radiopaca -7-, en conjunto, es opaca a los rayos X y, no obstante, varia en opacidad de una zona a otra. La
primera zona radiopaca -71- es mas opaca, la segunda zona radiopaca -72- es menos opaca y la tercera zona -73-
es mas opaca. La diferencia en opacidad produce un contraste elevado. La opacidad de contraste elevado permite
distinguir el extremo distal (la parte radiopaca -7-) de la otra parte del alambre de guia -1-. Ademas, la diferencia en
opacidad permite reconocer las tres partes divididas en el extremo distal del alambre de guia -1-. Por lo tanto, es
favorable fabricar la parte radiopaca -7-. La segunda zona radiopaca -72- permite identificar (identificar visualmente)
con mas seguridad la tercera zona radiopaca -73-.

Las zonas radiopacas que varian en opacidad permiten localizar con precision mediante radioscopia el extremo
distal y otras partes del alambre de guia -1- que estan siendo introducidas en el conducto (tal como una via biliar) de
un cuerpo vivo, en otras palabras, esto permite determinar la distancia que ha avanzado el alambre de guia -1-, por
consiguiente, se puede hacer avanzar adecuadamente dicho alambre de guia hacia el interior del conducto de un
cuerpo vivo. Esto impide que el alambre de guia -1- se mueva inesperadamente de la posicion deseada.

El efecto anterior puede que no se produzca si la parte radiopaca -7- consiste en la bobina -6- o0 en el material
radiopaco solo. Esto depende de la intensidad de los rayos X.

Segun la tecnologia convencional, es necesario fijar con aleacion para soldar o adhesivo la bobina -6- al alambre -2-
propiamente dicho, y la parte de fijacion resultante llega a ser mas rigida que las otras partes. Ademas, las capas de
revestimiento -51- y -53-, que contienen mas material radiopaco que la capa de revestimiento -52-, hacen que la
bobina -6- sea mala en adherencia al alambre -2- propiamente dicho, aunque esto depende del constituyente del
material radiopaco.

En el alambre de guia -1-, segin la presente invencién, no obstante, la capa de revestimiento -72- de la parte
radiopaca -7- contiene solamente una pequefa cantidad (o ninguna) de material radiopaco y, por consiguiente, se
adhiere firmemente a la bobina -6- y al alambre -2- propiamente dicho o ayuda a que toda la capa de revestimiento
-7- se fije a la bobina -6- y al alambre -2- propiamente dicho. Ademas, las capas de revestimiento -71- a -73- estan
unidas entre si por disolucion mutua de materiales de resina, y se fijan firmemente (como toda la capa de
revestimiento -7-) a la bobina -6- y al alambre -2- propiamente dicho. Esto elimina la necesidad de fijar la bobina -6-
con el material de fijacion anteriormente mencionado, impidiendo de esta manera que el extremo distal del alambre
de guia -1- llegue a ser mas rigido. En otras palabras, el extremo distal del alambre de guia -1- se mantiene flexible.

La bobina -6- en la primera zona radiopaca -71- deberia estar arrollada con una densidad de 3 a 7 veces mayor,
preferentemente de 4 a 7 veces mayor, que la que tiene la bobina -6- en la segunda zona radiopaca -72-, aunque no
esta especificamente restringida.

El contenido del material radiopaco en la capa de revestimiento -52- deberia ser menor que el 10%, preferentemente
menor que el 5%, del que tiene la capa de revestimiento -51-, aunque no estd especificamente restringido. El
contenido puede ser nulo.

La parte radiopaca -7- que produce un contraste elevado contribuye a una capacidad de direccionado satisfactoria
del alambre de guia -1- que estéa siendo introducido en la posiciéon deseada en el conducto.

Tal como se ha mencionado anteriormente, la primera y la tercera zonas radiopacas -71- y -73- son casi idénticas en
estructura y, por consiguiente, producen casi el mismo grado de contraste. Esto facilita la fabricacion de la parte
radiopaca -7-.

Tal como se muestra en la figura 1, las primera a tercera zonas radiopacas -71-, -72- y -73- estan dispuestas en
orden descendente de longitud. Especificamente, la longitud (L1) de la primera zona radiopaca -71- es mayor que la
longitud (L2) de la segunda zona radiopaca -72-, la longitud (L2) de la segunda zona radiopaca -72- es mayor que la
longitud (L3) de la tercera zona radiopaca -73-. Cuando el alambre de guia -1- es introducido en el conducto de un
cuerpo vivo, la primera zona radiopaca -71-, que es la mas larga, puede ser introducido con seguridad y permite que
el alambre de guia -1- sea introducido suficientemente para evitar que deslice hacia el exterior. La segunda y la
tercera zonas radiopacas -72- y -73- sirven como marcas para guiar el alambre de guia -1- hasta la posicion
deseada. Las zonas radiopacas que difieren en longitud y contraste ayudan a una introduccién rapida y precisa
mediante radioscopia.

La longitud (L1) de la primera zona radiopaca -71- deberia ser de 10 a 80 mm, preferentemente de 30 a 70 mm. La
longitud (L2) de la segunda zona radiopaca -72- deberia ser de 3 a 40 mm, preferentemente de 10 a 20 mm. La
longitud (L3) de la tercera zona radiopaca -73- deberia ser de 1 a 20 mm, preferentemente de 3 a 10 mm.

La relacion L2/L1 deberia ser de 0,1 a 0,7, preferentemente de 0,2 a 0,6. La relacion L3/L2 deberia ser de 0,1 a 1,
preferentemente de 0,2 a 1. Estas relaciones son necesarias para producir los efectos anteriormente mencionados.
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La capa de revestimiento -52- deberia diferir preferentemente en color de las capas de revestimiento -51- y -53-. Por
ejemplo, la capa de revestimiento -52- deberia tener un color cromatico (por ejemplo, azul) y las capas de
revestimiento -51- y -53- deberian tener un color acromatico (por ejemplo, negro). Esta disposicion de colores hace
facil determinar por medio de un endoscopio la distancia que ha avanzado el alambre de guia -1-. La observacion
endoscopica, en combinacién con la radioscopia, permite localizar con precisiéon el extremo distal del alambre de
guia -1-.

La coloracion de las capas de revestimiento -51- a -53- se puede conseguir, por ejemplo, mediante la incorporacion
de pigmentos en el material de resina que constituye cada capa de revestimiento.

Las capas de revestimiento -51- a -53-, que varian en el contenido de material radiopaco, pueden estar formadas de
la manera siguiente, que no esta especificamente restringida.

El alambre -2- propiamente dicho, alrededor del que ha sido arrollada la bobina -6-, esta enmascarado excepto en
las partes en las que se han de formar las capas de revestimiento -51- y -53-. El material de resina que contiene un
material radiopaco se aplica, excepto en la parte enmascarada, para formar las capas de revestimiento -51- y -53-.

Se retira la mascara, y se enmascaran las capas de revestimiento -51- y -53-. El material de resina se aplica,
excepto en las partes enmascaradas, para formar la capa de revestimiento -52-. De este modo, se forman las capas
de revestimiento -51- a -53-.

Segun esta realizacion, al alambre -2- propiamente dicho esta en contacto con la superficie interior de la bobina -6-.
No obstante, esto no es esencial. La parte cénica -15- del alambre -2- propiamente dicho puede pasar simplemente
a través de la bobina -6- sin contactar con su superficie interior.

Segun esta realizacién, la bobina -6- esta formada a partir de un Unico alambre continuo arrollado alrededor de la
primera a la tercera zonas radiopacas -71- a -73-. No obstante, esto no es esencial. La bobina -6- puede consistir en
tres bobinas independientes unidas entre si. En este caso, las bobinas en ambos extremos pueden estar fabricadas
de materiales diferentes.

<Segunda realizacion>

La figura 2 es una vista, en seccion longitudinal, que muestra el alambre de guia, segun la segunda realizacion de la
presente invencion.

La segunda realizacion se describira a continuacién haciendo referencia a la figura 2. Se pone énfasis en la
diferencia respecto a la primera realizacion mencionada anteriormente, y no se repite la descripcién de la misma
materia.

La segunda realizacion es idéntica a la primera excepto por la estructura de la parte radiopaca.

En el alambre de guia -1A- mostrado en la figura 2, la parte radiopaca -7A- tiene la capa de revestimiento -5- que
consiste en tres capas de revestimiento -51- a -53-. Las capas de revestimiento -51- a -53- contienen
sustancialmente la misma cantidad del material radiopaco, que esta distribuida uniformemente en las mismas, y no
existe ninguna diferencia en la cantidad de material radiopaco en las capas de revestimiento -51- a -53-. Por lo tanto,
la primera y la segunda zonas radiopacas -71- y -72- difieren solamente en contraste, puesto que la bobina -6- esta
arrollada en la segunda zona radiopaca -72- de manera mas densa que en la primera zona radiopaca -71-.

La estructura anterior es eficaz en el caso en que sea deseable en radioscopia que la parte radiopaca -7A- tenga un
contraste menor que la parte radiopaca -7- en la primera realizacion.

<Tercera realizacion>

La figura 3 es una vista, en seccién longitudinal, que muestra el alambre de guia, segin la tercera realizacion de la
presente invencion.

La tercera realizacion se describira a continuacion haciendo referencia a la figura 3. Se pone énfasis en la diferencia
respecto a la primera realizacién mencionada anteriormente, y no se repite la descripcion de la misma materia.

La tercera realizacion es idéntica a la primera excepto por la estructura de la parte radiopaca.
En el alambre de guia -1B- mostrado en la figura 3, la parte radiopaca -7B- tiene la bobina -6- que esta arrollada de

manera sustancialmente uniforme (sin variacion del paso) por la totalidad de la primera a la tercera zonas
radiopacas -71- a -73-. De esta manera, en la parte radiopaca -7B-, la diferencia en opacidad entre la primera zona
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radiopaca -71- y la segunda zona radiopaca -72- se debe principalmente al hecho de que la capa de revestimiento
-52- contiene una cantidad de material radiopaco menor que la capa de revestimiento -51-.

La estructura anterior es eficaz en el caso en que sea deseable en radioscopia que la parte radiopaca -7B- tenga un
contraste menor que la parte radiopaca -7- en la primera realizacion.

<Cuarta realizacion>

La figura 4 es una vista, en seccion longitudinal, que muestra el alambre de guia, segun la cuarta realizacion de la
presente invencion.

La cuarta realizacién se describira a continuacion haciendo referencia a la figura 4. Se pone énfasis en la diferencia
respecto a la primera realizacion mencionada anteriormente, y no se repite la descripcién de la misma materia.

La cuarta realizacion es idéntica a la primera excepto por la estructura de la capa de revestimiento de resina.

En el alambre de guia -1C- mostrado en la figura 4, las capas de revestimiento -51- a -53- contienen casi la misma
cantidad de material radiopaco. No obstante, el material radiopaco en la capa de revestimiento -52- es mas
deficiente en opacidad que en las capas de revestimiento -51- y -53-. La diferencia en opacidad y la diferencia en el
paso del arrollamiento de la bobina -6- producen un efecto sinérgico de distincion entre la primera zona radiopaca
-71- y la segunda zona radiopaca -72-. Por lo tanto, tal como en la primera realizacion, la parte radiopaca -7-
produce un contraste satisfactorio en radioscopia. Debido a la parte radiopaca -7- que produce un contraste
satisfactorio y tiene las zonas radiopacas que varian en longitud, el alambre de guia -1C- permite localizarlo con
precision en el conducto de un cuerpo vivo.

Las capas de revestimiento -51- y -52- pueden estar fabricadas para variar en opacidad al dotar a las mismas de un
material radiopaco que difiere en composicidn. Por ejemplo, su material radiopaco puede ser sulfuro de tungsteno y
bismuto, respectivamente, o sulfuro de tungsteno y bario, respectivamente.

<Quinta realizacién>

La figura 5 es una vista, en seccién longitudinal, que muestra el alambre de guia, segun la quinta realizacion de la
presente invencion.

La quinta realizacion se describira a continuacién haciendo referencia a la figura 5. Se pone énfasis en la diferencia
respecto a la primera realizacion mencionada anteriormente, y no se repite la descripcién de la misma materia.

La quinta realizacion es idéntica a la primera excepto por la forma del extremo distal del alambre propiamente dicho.

En el alambre de guia -1D- mostrado en la figura 5, el alambre -2- propiamente dicho tiene en su extremo distal la
parte -17- con un diametro exterior uniforme y que se extiende desde el extremo de la parte cénica -15- hasta el
extremo distal. Esta estructura hace que el extremo distal del alambre -2- propiamente dicho disminuya
progresivamente en rigidez en direccién hacia el extremo distal. Como resultado, el alambre de guia -1D- tiene una
flexibilidad satisfactoria en su extremo distal y sigue facilmente el vaso sanguineo sin curvarse, lo que lleva a una
mayor seguridad.

La parte radiopaca -7- estd formada para pasar por encima de la parte -17- (que tiene un diametro exterior uniforme)
y de un tramo de la parte cénica -15-. La misma consiste en la primera a la tercera zonas radiopacas -71- a -73-. La
primera zona radiopaca -71- esta en la parte -17-, y la segunda y la tercera zonas radiopacas -72- y -73- estan en la
parte conica -15-.

En el caso mostrado en la figura 5, la parte -17- esta formada en el extremo distal del alambre -2- propiamente
dicho; no obstante, puede estar formada asimismo en cualquier parte del alambre -2- propiamente dicho (por
ejemplo, en medio de la parte coénica -15-).

La capa superficial -4- cubre el alambre de guia -1D- completamente (desde el extremo distal hasta la parte
préxima). La misma reduce el rozamiento (resistencia de deslizamiento) del alambre de guia -1- y mejora la
capacidad de deslizamiento, lo que contribuye a la capacidad de direccionado del alambre de guia -1-.

<Sexta realizaciéon>

La figura 6 es una vista, en seccion longitudinal, que muestra el alambre de guia, segun la sexta realizacion de la
presente invencion.

La sexta realizacion se describira a continuacion haciendo referencia a la figura 6. Se pone énfasis en la diferencia
respecto a la primera realizacién mencionada anteriormente, y no se repite la descripcion de la misma materia.

9



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2379911 T3

La sexta realizacion es idéntica a la primera excepto por la estructura del elemento radiopaco.

El alambre de guia -1E- mostrado en la figura 6 tiene elementos -8- similares a un anillo que son opacos a los rayos
X. Los elementos similares a un anillo estan dispuestos en la direccion longitudinal del alambre -2- propiamente
dicho y estan introducidos en la parte conica -15- del alambre -2- propiamente dicho. Una superficie circunferencial
interior de los elementos -8- similares a un anillo esta intimamente en contacto con una superficie circunferencial
exterior del alambre -2- propiamente dicho.

Los elementos -8- similares a un anillo estan dispuestos en la segunda zona radiopaca -72- mas proximos, de
media, que en la primera y la tercera zonas radiopacas -71- y -73-. Ademas, la primera zona radiopaca -71- consiste
en subtramos -81- y -82-. En el subtramo -81-, los elementos -8- adyacentes similares a un anillo estan en contacto
entre si. En el subtramo -82-, los elementos -8- adyacentes similares a un anillo estan separados entre si. El
subtramo -81- estd mas préximo al extremo distal que el subtramo -82-.

El alambre de guia -1E- esta caracterizado porque los elementos similares a un anillo estan dispuestos a intervalos
que varian desde la primera zona radiopaca -71- hasta la segunda zona radiopaca -72-. Esta diferencia en
intervalos, combinada con la diferencia en el contenido del material radiopaco, produce una diferencia evidente en
opacidad entre la primera zona radiopaca -71- y la segunda zona radiopaca -72-. De esta manera, la parte radiopaca
-7- produce un contraste satisfactorio, tal como en la primera realizacién. Debido a que la parte radiopaca -7-
destaca en opacidad y que la parte radiopaca -7- consiste en zonas radiopacas que difieren en longitud, el alambre
de guia -1E- permite localizar con precision su posicion mediante radioscopia en el momento de su introduccién en
el conducto de un cuerpo vivo.

Los elementos -8- similares a un anillo, que funcionan como elementos radiopacos en el alambre de guia -1E-, se
pueden disponer facilmente a intervalos variables.

Los elementos -8- similares a un anillo pueden estar formados a partir de cualquier material, incluyendo un material
tal como el utilizado para la bobina -6- en la primera realizacion.

En esta realizacion, los elementos -8- similares a un anillo tienen una seccion transversal cuadrada o rectangular; no
obstante, la seccion transversal puede ser redonda o eliptica.

En lo anterior, el alambre de guia, segun la presente invencién, se ha descrito haciendo referencia a las
realizaciones mostradas. La presente invencién no esta limitada a las mismas. Los constituyentes del alambre de
guia se pueden sustituir por los que tienen las mismas funciones o se pueden modificar con elementos adicionales.

La presente invencion puede tener dos o mas estructuras (caracteristicas) seleccionadas en combinacion a partir de
las realizaciones anteriores.

El alambre de guia, segun la presente invencion, no esta limitado al que se utiliza para la técnica transendoscoépica.
Se puede utilizar asimismo para tratamiento de CTO (oclusién total cronica) y angiografia, y PTCA (angioplastia
coronaria transluminal percutanea).

Segun las realizaciones anteriores, la parte radiopaca tiene tres zonas radiopacas. No obstante, puede tener una o
dos adicionales préoximas a la tercera. En este caso, las zonas radiopacas adyacentes deberian diferir
preferentemente en opacidad entre si.

Segun las realizaciones anteriores, la segunda zona radiopaca es mas larga que la tercera. No obstante, ambas
pueden tener la misma longitud.

Segun las realizaciones anteriores, la parte radiopaca tiene los elementos radiopacos y la capa de revestimiento. No
obstante, se puede omitir cualquiera de ellos.

Segun las realizaciones anteriores, la primera y la tercera zonas radiopacas tienen aproximadamente el mismo
grado de opacidad. No obstante, la primera zona puede tener un grado de opacidad mayor o menor que la tercera.

Segun las realizaciones anteriores, la capa de revestimiento contiene polvo metalico como material radiopaco. No
obstante, el polvo metalico se puede sustituir por cualquier polvo de 6xido metdlico opaco a los rayos X. El polvo de
o6xido metalico incluye, por ejemplo, sulfuro de bario, 6xido de bismuto y carbonato de bario. De ellos, son preferibles
el sulfuro de bario y el 6xido de bismuto. Se puede utilizar en combinacion mas de una clase de material radiopaco.
Por ejemplo, la capa de revestimiento en la primera y la tercera zonas radiopacas puede contener polvo de
tungsteno (polvo metélico) como material radiopaco y la capa de revestimiento en la segunda zona radiopaca puede
contener polvo de sulfato de bario (polvo de 6xido metéalico) como material radiopaco.
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Los expertos en la técnica deberian comprender que se pueden presentar diversas modificaciones, combinaciones,
combinaciones secundarias y cambios dependiendo de los requisitos de disefio y de otros factores, en la medida en
gue estén dentro del ambito de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Alambre de guia (1) que comprende un alambre largo (2) propiamente dicho y que tiene asimismo una parte
radiopaca (7) capaz de formar una imagen de rayos X producida en su extremo distal,

teniendo dicha parte radiopaca (7) una primera zona radiopaca (71), una segunda zona radiopaca (72) y una tercera
zona radiopaca (73) que estan dispuestas secuencialmente desde el extremo distal en su direccion longitudinal,

siendo dicha segunda zona radiopaca (72) menos capaz de formar una imagen de rayos X que cualquiera de dichas
primera zona radiopaca (71) y tercera zona radiopaca (73),

caracterizado porque

dicha primera zona radiopaca (71) tiene una longitud L1, dicha segunda zona radiopaca (72) tiene una longitud L2 y
dicha tercera zona radiopaca (73) tiene una longitud L3, de tal manera que L1 > L2 >3,

dicha parte radiopaca (7) tiene un elemento radiopaco (8) que esta dispuesto alrededor de dicho alambre (2)
propiamente dicho en su direccidn longitudinal y esta formado a partir de un material metalico capaz de formar una
imagen de rayos X, y una capa de revestimiento de resina (5) que cubre dicho elemento radiopaco (8) y contiene, al
menos parcialmente, un material radiopaco capaz de formar una imagen de rayos X.

2. Alambre de guia (1), tal como se define en la reivindicacion 1, en el que la relacion L2/L1 varia de 0,1 a 0,7.

3. Alambre de guia (1), tal como se define en la reivindicacién 1, en el que la relacién L3/L2 varia de 0,1 a 1.

4. Alambre de guia (1), tal como se define en la reivindicacién 1, en el que dicha primera zona radiopaca (71) y dicha
tercera zona radiopaca (73) son iguales entre si en la capacidad de formar una imagen de rayos X.

12



ES 2379911 T3

1'OI4

MR

ANVARNR .

|

gl ol L2
- . A
lﬂ-** \ =2 \
g | 21 L
9 €9
- —_ g
Gt

13



ES 2379911 T3

¢ Ol

- =

- e G B e Geis Ga P W D v S b

INNNNNNANNY

SO N SANSNNAINAN

7/

4 14

v.
gL ¢l 1L
1 A
3 =3 Pl o
77 7
e ¢l 1
4
9
£6 26 IS,
g
- A
*] §

14



ES 2379911 T3

€Ol

P et atastuadthead e d - -

”

/

/
!
\
\
)

’I lllllllllll

L MV A AR

gz
€L 2L ¥
< B~
c 1.7 /
g1 | g1 b
1
9
&8 35 15
S
gt

15



ES 2379911 T3

¥'OI

ST T P P WD @ D WP s W WP WP S

had L L T T T T

w//f/////l//»//‘/;

b~

o
"~
-
.

~
P

€1 | ¢

FONNNNNAAAY

AN /.._///JA/ ALY

L

8'41::

il

16



ES 2379911 T3

G'Old

£
€L ¢l Y]
i S A N
e—— 21 e
g1 | ¢ |
P ——— !.//////////,.,/////.,;/wzf,\
\ \ NN AN N«
8
c ¥ /
B8 Nm; LS,
N — mx,,. v v
gl L



ES 2379911 T3

9014

S S Y P P Aol s Yo Yy

z
€L - ¢l kL
A A, ” J
o1t
g1 | ¢ 17
é8

JANNNNNNAY

SIS N N NS

¢

\

¥

18



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

