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Et kateter til indfgring i en kropsdbning eller et biodkar
omfatter et forlanget, rg¢rformet legeme (10) med et bigdt, sym-
metrisk deformerbart element (15) p3 den distale ende til nedsxttelse
af sandsynligheden for at beskadige legemsvavet ved indfgring og
fierneise af kateteret. 1 en udfgrelsesform omfatter spidselementet
{15) en toroidformet, oppustelig og ikke-opsvulmelig, ekspanderbar
“hallon® anbragt p§ enden af den eliers forholdsvis stive kate-
terspids. Kateteret har et hulrum (14), der strakker sig i l=ngden
af kateteret, og som stdr i forbindeise med spidselementet, hvorved
en visske kan indfgres til styring af stgrreisen, formen og fastheden
af spidselementet, ! en anden udfgrelsesform omfatter det bigde,
deformerbare spidselement (15) en ringformet plast- eller gqummi~
manchet (18), der omgiver den ellers stive spids af kateteret, og
som normalt strakker sig bag denne i en forud fastlagt afstand. .
Tykkeisen eller sammensztningen af manchetten varieres omkring en
perifer ring, sdledes at der tilvejebringes et fortrukkent sted, hvor
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manchetten kollaberer.
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Opfindelsen angdr et kateter, som angivet i krav 1’s indledning.

Ved anvendelse af sidanne katetre indfgres disse i et Tlegemes
karsystem for f.eks. at indfgre stralingsuigennemtrzngelige kon-
trastmidler til diagnosticering eller medikamenter som en del af en
behandling. Disse katetre bestir sazdvanligvis af bgjelige plast-
slanger med en bestemt Tille diameter, der er betydeligt mindre end
tversnittet af det kar, som katetret skal fores igennem. Ved andre
former for katetre, der anvendes i forbindelse med hjertepacemakere,
bestir kateteret af en bgjelig kappe, der omgiver elekitriske ledere,
som ved den distale ende ender i en eller flere overfladeelektroder,
der kan bringes i bergring med endocardialt vav. Disse kendte
angiografiske eller diagnostiske katetre bestar seadvanligvis af
polyethylen, polyurethan, polypropylen, silikonegummi eller et andet
ikke-trombogent materiale. For at katetrene skal kunne fgres gennem
karsystemet uden bule- eller foldedannelser, skal det have en vis
vegtykkelse og hardhed. Dette medfgrer imidlertid fare for beskadi-
gelse af karvavet, navnlig dersom katetrets distale ende er stump
eller har en skarp kant. Der er siledes allerede sket uheld, hvor et
kateter med 1i1le diameter og en skarpkantet ende er trangt gennem
aortaveggen og har fordrsaget patientens dad.

Fra DE Al 28 18 119 kendes et kateter, der iser tjener til katete-
risering af urinblazren. Dette kateter bestar af en bgjelig slange,
der ved sin distale ende har et afsnit med en dobbeltvag, siledes at
der i hele dette afsnit er dannet et ringformet hulrum i selve
slangematerialet. Ved indfgrsel af et fluid under tryk i dette
hulrum i slangematerialet pumpes det yderste afsnit af katetrets
distale ende op og danner en tragt, der indmunder i katetrets
hovedkanal. Herved kan det indfgrte kateters distale ende fastholdes
i en fast stilling i et hulrum i Tegemet. Hertil trader tragiens
udvendige flader i bergring med legemsvavet i Tegemets hulrum.
Imidlertid medfgrer den fremspringende tragtring en fare for beska-
digelse af Tlegemsvav ved katetrets glidning gennem karsystemet.
Trods den forggede udvendige diameter af katetret opnds der ingen
fordelagtig fordeling af den kraft, som et kateter pa dets vej ind i
et legemshulrum udgver pé karvaggene.

Fra DE Al 28 47 633 kendes et kateter, der bestar af et indvendigt
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og et udvendigt rgr, der teleskopagtigt kan skydes ind i hinanden og
beveges aksialt i forhold til hinanden. Til de to reérs distale ender
er der fastgjort en ballon, der ved a&ndring af afstanden mellem de
to rgrs distale ender kan opblases til en gnsket form. Et sidant
kateter tjener navnlig til ekstraktion eller fjernelse af fremmed-
legemer eller fremmedstoffer, sdsom galdeslam eller galdesten fra et
legeme. Dette kateter har i dets grundstilling en cylindrisk form,
hvor fastggrelsen af en ballon til ydersiden af de to rgr ved deres
distale ender udggr en alvorlig fare for beskadigelse af Tegemsvav.
Den teleskopagtige indskydning af de to rer i hinanden medfgrer
desuden fare for indklemning af legemsvaev mellem rgrene.

Fra US patentskrift 43 85 635 kendes endvidere et angiografi-kateter
bestaende af en bgjelig slange, der ved sin distale ende har et
blsdt endeafsnit. Endefladen af dette afsnit er plan og forlgber
vinkelret pa katetrets Tengdeakse. Selv om dette kateter er udformet
med et blgdt endeomrade, har dets distale ende stadig stumpe kanter,
der udgsr en fare for beskadigelse af karsystemet og vanskeligger
indfgrslen af katetret gennem karsystemets kar. Dertil kommer, at
den flade, som katetrets distale ende frembyder til fordeling af
krefter, som katetret udgver pa karveggene, er 1ille.

Formalet med opfindelsen er derfor at tilvejebringe et kateter af
den i krav 1’s indledning angivne art, ved hvilket faren for beska-

digelse af legemsvav er minimal.

Denne opgave 1gses ifglge opfindelsen ved hjelp af et kateter med de
i krav 1’s kendetegnende del angivne ejendommeligheder.

Opfindelsen forklares nezrmere i det fglgende under henvisning til de
pa tegningen anskueliggjorte udfgrelsesformer. Pa tegningen viser:

Fig. 1 det distale endeafsnit af et kendt angiografisk eller diag-
nostisk kateter,

fig. 2 et Tengdesnit gennem et kateter med et derpd fastgjort op-
pusteligt endestykke,

fig. 3 et lengdesnit gennem et kateter med et oppusteligt endeaf-
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snit af ikke-strazkbart materiale, samt en anordning, ved
hjelp af hvilken endestykket over en kanal kan betjenes
med et fluid,

fig. 4 et lengdesnit gennem et angiografisk kateter med et sam-
mentrykkeligt endestykke i dets ikke-sammentrykte stilling,

fig. 5 det i fig. 4 viste angiografiske kateter med endestykket i
sammentrykket stilling, og

fig. 6 et snit gennem yderligere en udferelsesform for et defor-
merbart endestykke til et kateter.

Fig. 1 viser et lengdesnit gennem den distale ende af et kendt
angiografisk kateter, der bestdr af en Tazngde af en bejelig pla-
stikslange 10 med en central kanal 11, der strzkker sig i hele
katetrets lzngde fra dettes (ikke viste) proximale ende til dets
distale ende 12. Angiografiske farvestoffer eller andre medikamenter
kan indferes i katetrets ved dettes proximale ende, der befinder sig
uden for legemet og over kanalen 11 fgres til et bestemt sted i
Tegemet, ved hvilket katetrets distale ende 12 befinder sig.

Det i fig. 1 viste kateters distale ende 12 har en brat afslut-
ningskant 13, der er forholdsvis skarp. For at kunne indfgres i
karsystemet, skal katetret have en vis stivhed, hvilket medfgrer, at
katetrets skarpe afslutningskant, nar katetret fgres gennem karsy-
stemet, kan forirsage beskadigelse af karvavet, navnlig af dettes
endoteliale lag (tunica intima).

Til eliminering af dette problem er kateterlegemet 10 ifglge en
forste i fig. 2 vist udfgrelsesform udformet med to kanaler, nemlig
den centrale kanal 11, som angiografiske farvestoffer eller andre
vesker kan strgmme igennem, og en anden kanal 14, der strzkker sig i
hele katetrets lzngde. Ved den distale ende af kateterlegemet 10
befinder der sig et bsjeligt oppusteligt ballonagtigt endestykke 15,
der bestir af ikke-strakbart materiale og i ekspanderet tilstand
antager en i det vasentlige torusformet form. Kanalen 14 star i
forbindelse med det indvendige hulrum i det torusformede endestykke
15, medens kanalen 11 stdr i forbindelse med det torusformede
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endestykkes centrale abning. Vaske, der indfgres i katetret ved
dettes proximale ende kan strgmme gennem katetrets centrale kanal 11
og ud gennem abningen 17 i det blgde bgjelige endestykke 15, medens
fluid, der indfdres i kanalen 14, strgmmer ind i endestykkets
ringformede kammer 16 og bevirker en oppustning af endestykket 15.
Endestykket 15 dannes fortrinsvis af en bioaksialt orienteret eller
tverbunden polyolefinfolie og kan have en tykkelse i stérrelsesor-
denen 25,4-63,5 pm. I ikke-oppustet eller evakueret stilling er
endestykket 15 ikke i besiddelse af nogen stivhed og lzgger sig ind
mod kateterlegemet 10’s endestykke og svarer i det vasentlige til
dettes form. Nar endestykkets iﬁdvendige rum pa egnet made sattes
under tryk, ekspanderer endestykket og forgger derved pa gnsket made
bergringsomradet mellem katetrets ende og legemsvav, som kateteren-
den eventuelt stgder imod under katetrets indfgrsel i legemet eller
ved dets anbringelse i dette. Graden af det ballonagtige endestykkes
oppustning bestemmer graden af endestykkets blgdhed eller deformer-
barhed. Dermed har lzgen mulighed for at afpasse egenskaberne af
katetrets endestykke, saledes at beskadigelse af vav reduceres til
et minimum.

Det ringformede ba]ldnagtige endestykke 15 fremstilles fortrinsvis
separat og fastggres derefter ved termisk eller kemisk klabning til
kateterlegemet. Endestykket kan dog ogsa vare udformet som et hulrum
i vaeggen ved den distale ende af katetret, saledes at selve ka-
tetrets vaeg buler udad ved indfgrsel af et trykfluid i hulrummet.

Fig. 3 viser en alternativ udfgrelsesform med en udvidelig elastomer
manchet 18 til styring af trykket i det indvendige hulrum i det
ikke-strekbare endestykke 15. Den udvidelige elastomere manchet 18
kan vare anbragt et sted langs langden af kateterlegemet 10 og er
fortrinsvis anbragt ved den yderste proximale ende af katetret ved
et sted, der efter katetrets indfgrsel i legemet befinder sig uden
for dette. Den elastomere manchet 18 er fortrinsvis anbragt i en
udvendig ringformet udsparing i kateterlegemet 10 og er som vist ved
19 og 20 ved sine endekanter forbundet fluidtet med kateterlegemet
10, f.eks. ved klzbning. En radial boring 21 strakker sig gennem den
ringformede udsparings ringbund og indmunder i kanalen 14. Den
radiale boring 21 og den del af kanalen 14, der strakker sig fra
boringen 21 og hen til enden af katetret samt kammeret 16 i det
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deformerbare endestykke 15 er fyldt med et inkompressibelt fluid. I
den fra den radiale boring 21 mod katetrets proximale ende forlg-
bende del af kanalen 14 er der anbragt en egnet prop 22.

Nir der udgves en kraft pa endestykket 15 ifslge fig. 3, forgges det
indvendige tryk i endestykket 15, hvilket bevirker en udbuling af
den elastomere manchet 18 og en tilsvarende sammentrykning af
endestykket 15. Graden af sammentrykningen er proportional med den
pa endestykket 15 udgvede kraft, der igen er en funktion af den
elastomere manchet 18’s "stivhed". En formindskelse af voluminet i
endestykket 15 medfgrer en forggeise af bergringsomradet mellem
dette og en flade, som det trykkes imod. Dersom manchetten 18 er
anbragt ved et sted pad katetret, der ligger uden for legemet efter
katetrets indfgrsel, kan manchetten pé egnet mide forbindes med en
signalomformer, der direkte viser fluidtrykket i det system, der
fordrsager ekspansionen af manchetten 18.

Ved det i fig. 3 viste endestykke dannes den ringformede abning 17
hensigtsmessigt af en kraftigere ring 23. Ringen 23 har en udvendig
diameter, der ikke er stgrre end den indvendige diameter af et
eventuelt indfgrselsredskab, som katetret skal fgres igennem under
implanteringen. Ved denne konstruktion kan endestykket 15 tilpasse
sig efter et volumen med en mindre diameter end det helt udvidede
endestykke 15’s diameter, idet en del af det fluid, der befinder sig
i hulrummet i endestykket derved kan trykkes tilbage gennem kanalen
14 og tvarboringen 21 og ekspandere den elastomere manchet 18.

I praksis kan kanalen 14 have en diameter i stgrrelsesordenen
50,8-101,6 um og strzkke sig fra endestykket 15 og gennem den
radiale boring 21. Kanalen 14 kan strezkke sig helt hen til den
proksimale ende af katetret, hvor den elastomere manchet 18 og den
radiale boring 21 kan vere anbragt.

Ligesom ved den i fig. 2 viste udfgrelsesform er endestykket 15
frotrinsvis fremstillet af en ikke-strekbar polyolefinfolie og kan
have en tykkelse i sterrelsesordenen 25,4-63,5 pm.

Ved den i fig. 4 viste udfgrelsesform har katetret et dertil fast-
gjort blgdt deformerbart endestykke, der er udformet som en
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eftergivelig slangeformet mundingsdel 24, der omgiver den distale
ende af kateterlegemet 10 og er forbundet med denne ved hjzlp af en
overlapningsforbindelse og strazkker sig et bestemt stykke ud forbi
kateterlegemets distale ende. Den bgjelige plastmundingsdel 24 er
ikke udformet med konstant vagtykkelse, men er derimod udformet pa
en sadan made, at den, dersom den med sin yderste ende 25 med en
forudbestemt ringe kraft stgder mod et ubevageligt objekt vil blive
sammentrykket og antage den i fig. 5 viste form. Hertil er vagtyk-
kelsen af det afsnit af endestykket, der strzkker sig ud forbi enden
af kateterlegemet 10, konstant bortset fra et ringformet omrade 27,
hvor vaggen har en mindre vagtykkelse, sdledes at der langs en
ringformet Tinie ved dette sted kan ske en foldning af vagmateria-
let. Pa tilsvarende miade foldes det blgde kompressible endestykke 24
ved stedet 28 langs den udvendige omkreds af enden af katetret. I
stedet for denne mindre vagtykkelse af mundingsdelen til opnielse af
en foretrukken foldelinie er det ogsd muligt at opnd den @nskede
foldeevne ved at udforme mundingsdelen pad en siddan mide, at vagma-
terialet har en mindre stivhed i det ringformede omrade 27.

Ved egnet valg af hardheden af plastmaterialet til det blgde sam-
mentrykkelige endestykke 24 gives dette en "formgenantagelses"
-egenskab, sdledes at endestykket, nar det ikke langere trykkes mod
et fastere objet, genantager den i fig. 4 viste form. Det er, som
antydet ved 30 i fig. 4 og 5, fordelagtigt at forgge den materiale-
mengde, der omgiver den centrale &bning 29. Af denne forggede
materialemengde er der dannet en ring, der stabiliserer og forstear-
ker abningen og forhindrer, at det omgivende omridde af endestykket
klapper indad.

Af fig. 5 ses, at bergringsomradet mellem endestykket og et objekt,
som endestykket trykkes mod, forgges ved sammentrykningen af endes-
tykket, hvorved det effektive tryk, som katetret udgver pi vavet,
formindskes.

Den centrale kanal i katetret kan f.eks. have en diameter pa

0,114 cm. Kateterlegemet kan f.eks. have en vagtykkelse pd 0,022 cm
ved den distale ende. Det i fig. 4 og 5 viste blgde endestykke 24
kan f.eks. have en vagtykkelse pa ca. 0,0127 cm, der dog reduceres
til en vagtykkelse pa ca. 0,010 cm ved den ringformede omkredslinie
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27. Endestykket kan i dets ikke-sammentrykte stilling have et
tversnitsareal pa ca. 0,0077 cm2 og i dets i fig. 5 viste sammen-
trykte stilling have et tvarsnitsareal pa ca. 0,0265 cmz, hvilket er
en forggelse af tvarsnitsarealet pa 3,41 gange det oprindelige

tvarsnitsareal.

Ved den i fig. 6 viste udfgrelsesform er et slangeformet cylindrisk
endestykke 31 bestdende af silastik eller et andet blgdt deformer-
bart plastmateriale fastgjort til den distale ende af katetret. Nar
dette blgde plastendestykke stgder mod en hindring, vil det under
forggelse af den udvendige diameter og under bgjningen deformeres og
frembyde et stdrre bergringsomrade med hindringen.
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Patentkraw.

1. Kateter (10) bestdende af en bgjelig slange med en slangevag,
der omgiver en centralt gennem katetret i hele dettes Tangde fgrende
kanal (11) og til forggelse af katetrets (10) diameter ved dettes
distale ende kan bgjes udad, k ende t egnet ved, at katetret
(10) til dets indfering i et levende legemes karsystem har et blgdt,
deformerbart, slangeformet, til katetrets distale ende fastgjort
endestykke (15,24,31), der med dets yderside flugter med ydersiden
af kateterslangeveggen og strekker sig ud forbi katetrets (10)
distale ende og ved en mod katetrets (10) distale ende rettet
trykpavirkning deformeres og antager en torusform rundt om ende-
stykkets mundingsabning (17,29), sdledes at bergringsomridet mellem
det i et legemes karsystem indfgrte kateters (10) distale ende og
legemsvavet forgges.

2. Kateter ifplge krav 1, kendetegnet ved, at det
distale endestykke (15) er udformet som et oppusteligt eftergiveligt
ballonelement af et ikke-strzkbart materiale og danner en beholder,
der ringformet omgiver kateterslangens (10) distale ende (12), og
hvis indre rum star i forbindelse med en kanal (14), gennem hvilken
der til forggelse af katetrets (10) vagtykkelse udad i det distale
endestykkes (15) omrade kan indfgres et fluid i beholderens indre
rum.

3. Kateter ifglge krav 1 eller 2, kendetegnet ved, at
endestykket (15) bestar af en ikke-strzkbar polyolefinfolie.

4. Kateter ifglge krav 1, kendetegnet ved, at det
distale endestykke (24) er udformet som en eftergivelig slangeformet
mundingsdel med en &bning (29) og i den del, hvormed det strakker
sig ud forbi kateterslangens (10) distale ende, har en ringformet
zone (27), der danner et foretrukkent foldeomrade, i hvilket ende-
stykkets (24) vag bgjes udad, nar enden af endestykket (24) trykkes
mod en forholdsvis ueftergivelig flade.

5. Kateter ifalge krav 4, kendetegnet ved, at ende-
stykket (24) bestar af polyurethan.
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6. Kateter ifslge et hvilket som helst af kravene 1-5, ken -
detegnet ved, at dbningen (17,29) begranses af en forstark-
ningsring (23,30).

7. Kateter ifglge et hvilket som helst af kravene 2-4, ken -
detegnet ved, at en manchet (18) af eftergiveligt materiale
er anbragt tet om katetrets bgjelige slangevag (10) ved et sted i
afstand fra endestykket (15), og at der i slangevaggen (10) neden
under den eftergivelige manchet (18) er udformet en radial boring
(21), der star i forbindelse med kanalen (14).

8. Kateter ifglge krav 7, kendetegne t ved, at den
eftergivelige manchet (18) er et elastomert band, der omgiver den
slangeformede del (10) og dzkker den radiale boring (21).

9. Kateter ifglge et hvilket som helst af kravene 4-6, ken -
detegnet ved, at mundingsdelens (24) udvendige diameter og
den udvendige diameter af katetrets bgjelige, slangeformede del er
ens.
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