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FIG. 1

(57) Abstract: A protective sleeve is provided for a balloon catheter, in particular a balloon catheter having a stent, said protective
sleeve at least partially, preferably substantially completely surrounding the balloon and optionally preferably also the stent.
According to the invention, an insertion aid for a guide wire is integrated into the distal end of the protective sleeve. The protective
sleeve for a balloon catheter, in which protective sleeve, in particular at the distal end, an insertion aid for a guide wire is integrated,
is also part of the invention.

(57) Zusammenfassung:

N

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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Veroffentlicht:

—  mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz

3)

Bei einem Ballonkatheter, insbesondere bei einem Ballonkatheter mit Stent, ist eine Schutzhiille vorgesehen, die den Ballon und
gegebenentalls vorzugsweise auch den Stent mindestens teilweise, vorzugsweise im Wesentlichen vollstdndig umschlief3t.
Erfindungsgemal ist dabei in das distale Ende der Schutzhiille eine Finfiihrhilfe fiir einen Filhrungsdraht integriert. Auch die
Schutzhiille tiir einen Ballonkatheter, in die, insbesondere am distalen Ende, eine Einfiihrhilfe fiir einen Fiihrungsdraht integriert
ist, ist Teil der Ertindung.
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Ballonkatheter mit einer Einfuhrhilfe fiir einen Fiihrungsdraht

Die Erfindung betrifft in erster Linie einen Ballonkatheter, insbesondere einen Ballonkatheter mit
Stent, wobei der Katheter eine Schutzhiille aufweist, die den Ballon und gegebenenfalls auch
den Stent mindestens teilweise umschlief3t. Weiter betrifft die Erfindung auch eine Schutzhiille
fur einen Ballonkatheter sowie ein Verfahren zum Einflihren eines Fiihrungsdrahts in das Innere

eines Ballonkatheters.

Katheter werden in der Medizin fiir verschiedene diagnostische oder therapeutische Zwecke
verwendet. Sie werden in der Regel in Hohlorgane, wie Magen, Darm, aber auch (ber die Blut-
bahn in Blutgefale oder in das Herz eingefiihrt, um auf diese Weise vor Ort zu diagnostizieren

oder zu therapieren.

Sogenannte Ballonkatheter finden insbesondere bei der Perkutanen Transluminalen Angioplas-
tie (PTA) und bei der Perkutanen Transluminalen Koronaren Angioplastie (PTCA) Verwendung.
Unter diesen Begriffen sind dabei Techniken zur Erweiterung eines verengten oder zur Wieder-
erdffnung eines verschlossenen (in der Regel peripheren) Blutgefalles bzw. eines Herzkranzge-

falles zusammengefasst.

Die entsprechenden Techniken sind im Folgenden nicht einschrankend, sondern nur beispiel-
haft am Fall der PTCA naher beschrieben.

Ublicherweise wird bei einer PTCA ein sogenannter Fiihrungskatheter, in der Regel ausgehend
Uber einen Zugang zur Leistenarterie, entgegen dem Blutstrom zum Herzen gefiihrt und dort in
die Offnung der Herzkranzarterie eingelegt. Durch das Innere des Fiihrungskatheters wird dann
der Ballonkatheter vorgeschoben. Am distalen Ende des Ballonkatheters befindet sich der Bal-
lon, mit dessen Hilfe die Engstelle des betreffenden Herzkranzgefalies aufgedehnt wird. Haufig
wird im Anschluss an die Aufdehnung mit dem Ballon eine Gefalistiitze eingesetzt, die das Ri-
siko eines erneuten Gefaldverschlusses herabsetzen soll. Bei diesen Gefalistutzen handelt es
sich um diinne Drahtgeflechte (sogenannte Stents), die auf einen Ballonkatheter in zusammen-
gefaltetem Zustand aufgesetzt werden. Durch die Aufdehnung des Ballons wird der Stent an die

Gefallwand gepresst und dieses Gefald dadurch offen gehalten.

Um die PTCA ausfiihren zu kdnnen, muss die Gefallverengung (unter Rontgenkontrolle) mit

Hilfe eines dlinnen, biegsamen Drahts, des sogenannten Fiihrungsdrahts, passiert werden.
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Dieser Fiihrungsdraht dient als eine Art Flihrungsschiene, entlang derer der Ballonkatheter spa-

ter in die Verengung hineinbewegt wird.

Solche Fuhrungsdrahte sind sehr diinn und besitzen in der Regel Durchmesser von weit unter-

halb von 1 mm.

Um wie zuletzt geschildert vorzugehen, muss vor Einfihren des Ballonkatheters in den Korper
der entsprechende Fihrungsdraht (distal) in den Ballonkatheter selbst eingeflihrt werden. Nur
dann kann der Fihrungsdraht ja seine Funktion als Flihrungsschiene flir den Ballonkatheter

erfullen.

Dieses Einflihren des Fihrungsdrahts in den Ballonkatheter gestaltet sich schwierig, da der
Fuhrungsdraht mit den genannten geringen Durchmessern in das Katheterinnere mit einem nur
geringfligig grélReren Durchmesser eingefithrt werden muss. Beispielsweise ist es in solchen
Fallen in der Kardiologie erforderlich, einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,36
mm in einen Schlauch/Katheter mit ca. 0,4 mm Innendurchmesser einzufihren (einzufadeln).
Dies ist insbesondere bei schlechten Lichtverhaltnissen kompliziert und setzt eine gute Seh-

scharfe sowie eine ruhige Hand voraus.

Als weiteres Problem kommt hinzu, dass Ballonkatheter zwar in der Regel eine Schutzhiille
aufweisen, die den Ballon selbst und einen gegebenenfalls vorhandenen Stent vor Beschadi-
gung schiitzt. Ubliche Schutzhiillen miissen jedoch vor dem Einfilhren des Fiihrungsdrahtes
zwangslaufig entfernt werden, so dass nun durch die notwendige Handhabung der Ballon und
gegebenenfalls der Stent beim Einfilhren des Fiihrungsdrahtes entweder durch diesen selbst
oder anderweitig beschadigt werden kénnen. Dies ist insbesondere bei Ballons und Stents von
Bedeutung, die zusatzlich beschichtet sind. Hier kann es sich beispielsweise um sogenannte
funktionale Beschichtungen handeln, die die beschichteten Oberflachen fiir spezielle Anwen-
dungen geeignet machen, wie eine hydrophile Beschichtung, oder um Beschichtungen aus oder
mit Wirkstoffen, insbesondere Medikamenten. In solchen Fallen kann die Beschichtung zumin-

dest teilweise beschadigt oder abgeldst werden.

In diesem Zusammenhang soll kurz erldutert werden, wie der Anwender eines Ballonkatheters

Ublicherweise vorgeht, um einen Flhrungsdraht in den entsprechenden Katheter einzufiihren.

Ist keine Einfiihrhilfe vorhanden, so nimmt der Anwender den Ballonkatheter in der Weise in
eine Hand, dass das Fihrungsende, d.h. das vordere Ende des Katheters bzw. die Spitze des

Katheters auf der Innenseite der Kuppe eines Fingers, insbesondere des Zeigefingers aufliegt.
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Dann wird mit der anderen Hand das (hintere) Ende des Flhrungsdrahtes ebenfalls auf die ent-
sprechende Innenseite der Fingerkuppe aufgelegt, moglichst genau in axialer Verlangerung des

Katheters.

Dann schiebt der Anwender das genannte Ende des Fuhrungsdrahtes auf den Ballonkatheter
zu und versucht, den Fiihrungsdraht in die Offnung des Ballonkatheters einzuschie-

ben/einzufadeln.

Wie bereits erlautert, hat diese Vorgehensweise beispielsweise den Nachteil, dass das Aufle-
gen eines ggf. beschichteten Ballonkatheters, insbesondere mit Medikamenten beschichteten
Ballonkatheters auf die Fingerkuppe unweigerlich zu einem Teilabrieb dieser Beschichtung im
Bereich des Fingers flihrt. Damit wird die Medikamentendosis auf dem Ballonkatheter in uner-

winschter und nicht vorhersagbarer Weise verringert.

AulRerdem bendtigt das geschilderte Einschieben/Einfadeln eine ruhige Hand und ein gutes
Auge, insbesondere da die Offnung, die beim Einschieben getroffen werden muss, vergleichs-

weise klein ist.

Aus dem Stand der Technik sind sogenannte Einfuhrhilfen flir FUhrungsdrahte von Kathetern
bekannt. Es handelt sich hierbei um separate Vorrichtungen, die distal auf den Katheter aufge-
setzt werden mussen und durch ihre Konstruktion das Einfihren des Flhrungsdrahtes in den
Katheter erleichtert sollen. Als Beispiele wird hier auf die folgenden Patentverdffentlichungen
verwiesen: US-A-5,978,699, WO-A2-2008/036842 und WO-A1-2012/115753.

Allerdings befinden sich die beschriebenen Einfuhrhilfen nach ihrer Verwendung selbst eben-
falls auf dem Fihrungsdraht zwischen dem Katheter und dem Patienten, so dass man die Ein-
fuhrhilfen zwangslaufig wieder entfernen kdnnen muss, ohne den Fuhrungsdraht aus dem Ka-

theter (oder aus dem Patienten) ziehen zu missen.

Aullerdem losen solche separaten Einfuhrhilfen auch nicht das Problem einer mdglichen Be-
schadigung von Ballon und gegebenenfalls Stent. Auch fiir die Verwendung dieser Einflihrhilfen
muss namlich eine gegebenenfalls vorhandene Schutzhille vor der Einfihrung des Flhrungs-
drahts entfernt werden. Das Risiko einer Beschadigung von Ballon oder Stent, insbesondere
das Risiko einer Beschadigung von Beschichtungen auf Ballon oder Stent, ist somit auch hier

vorhanden.
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Die Erfindung stellt sich dementsprechend die Aufgabe, das Risiko einer Beschadigung von
Ballon oder Stent bei einem Ballonkatheter gegentiber bisher bekannten Ausfiihrungen zu mi-
nimieren. Gleichzeitig soll das Einfiihren des Flihrungsdrahts in den Katheter selbst mdglichst
einfach sein. Unndtige oder umstandliche Handgriffe fir den Arzt sollen, insbesondere bei der

Durchflihrung einer PTA oder einer PTCA, entfallen.

Diese Aufgabe wird geldst durch den Ballonkatheter mit den Merkmalen des Anspruchs 1 und
die Schutzhille mit den Merkmalen des Anspruchs15. Die Erfindung umfasst auch das in An-
spruch 17 beschriebene Verfahren zum Einflihren eines Fiuhrungsdrahts in einen Ballonkathe-
ter. Bevorzugte Ausfiuhrungen dieses Ballonkatheters, dieser Schutzhille und dieses Verfah-

rens sind in den abhangigen Produktanspriichen definiert.

Der Wortlaut samtlicher Ansprtiche wird hiermit durch Bezugnahme zum Inhalt dieser Beschrei-

bung gemacht.

Unter ,Ballonkatheter” wird erfindungsgemaf ein meist aus Kunststoff gefertigter Katheter ver-
standen, der einen entfaltbaren Ballon aufweist, welcher sich in der Regel an der Spitze des
Katheters befindet. Dabei kann der Ballon gegebenenfalls auch (funktional) beschichtet sein,
vorzugsweise mit mindestens einem Medikament oder mindestens einem anderen Wirkstoff.
Ein Ballonkatheter weist haufig mindestens zwei oder auch mehrere Hohlraume (Lumen) auf,
die in Langsrichtung des Ballonkatheters verlaufen. Ein inneres Lumen nimmt dabei den Flh-
rungsdraht auf, ein weiter aulien angeordnetes Lumen weist das Inflationsmedium fiir den Bal-
lon auf. Ballonkatheter finden Verwendung vor allem in der Angioplastie, d. h. bei der Erweite-

rung verengter Gefal3e.

Der Begriff ,Stent” bezeichnet (auch im Sinne des deutschen Begriffs ,Gefalstiitze®) ein medi-
zinisches Implantat, das in Hohlorgane eingebracht wird, um diese offen zu halten. Solche
Stents sind meist gitterformig als Rohrchen aufgebaut, die aus Metall und/oder Kunststoff be-
stehen konnen. Auch solche Stents kdnnen funktional und insbesondere mit Medikamenten

oder anderen Wirkstoffen beschichtet sein.

Unter dem Begriff der ,Schutzhiille® sollen nach der Erfindung alle Gegenstéande nach Art einer
Hille oder Umhiillung zusammengefasst werden, die den Ballonkatheter (unmittelbar) mindes-
tens teilweise umschlielen und somit die entsprechenden Teile des Ballonkatheters gegen au-
Bere Einflisse abschirmen oder schiitzen. Vorzugsweise ist der Ballonkatheter, und gegebe-
nenfalls auch ein zusatzlich vorgesehener Stent von der Schutzhiille im Wesentlichen vollstan-

dig, insbesondere vollstandig, d.h. zur Ganze, umschlossen.
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Als ,Fiihrungsdraht® wird gemaf der Erfindung ein Draht (oder gegebenenfalls auch ein Gegen-
stand mit gleicher Funktion wie bspw. ein Federrohr oder dgl.) bezeichnet, der nach Art einer
Fuhrungsschiene fiir die Bewegung eines Ballonkatheters innerhalb eines Hohlorgans, insbe-

sondere innerhalb eines Gefalles, dienen kann.

Die in dieser Anmeldung verwendeten Begriffe ,distal® und ,proximal® sollen im Sinne einer
Lage- und Richtungsbezeichnung, die auf den Anwender des Katheters, d.h. beispielsweise
den Arzt, bezogen ist, verstanden werden. Dabei bedeutet ,distal® — entfernt — und ,proximal*
bedeutet — nahe liegend -. Wenn dementsprechend von einem distalen Ende der Schutzhiille
oder des Katheters die Rede ist, so bedeutet dies, dass - bezogen auf den Funktionszustand
des entsprechenden Gegenstands — das fragliche Ende das vordere Ende der Schutzhiille oder
des Katheters bildet, das ,vom Anwender (Arzt) entfernt” ist. Der Anwender (Arzt) fasst den Ka-
theter dann beispielsweise am proximalen (hinteren) Ende der Schutzhille bzw. des Katheters

an.

Gemald Anspruch 1 der vorliegenden Erfindung ist bei einem Ballonkatheter, der vorzugsweise
zusatzlich einen Stent aufweist, eine Schutzhille vorgesehen, die den Ballon und gegebenen-
falls auch den Stent mindestens teilweise, vorzugsweise im Wesentlichen vollstandig um-
schlief3t. Erfindungsgemald ist dabei eine Einflhrhilfe, d. h. eine Einrichtung, die das Einflihren
eines Flhrungsdrahts in den Ballonkatheter, also in das entsprechende Lumen des Ballonka-

theters, erleichtert, in das distale Ende der Schutzhiille integriert.

Im Ergebnis bedeutet dies, dass im Unterschied zum Stand der Technik keine separate Ein-
fuhrhilfe bendtigt wird, sondern dass eine solche Einfuhrhilfe bereits am distalen Ende der
Schutzhille vorhanden ist. Man kann dementsprechend auch von erfindungsgemalien Ausflih-
rungen sprechen, bei denen die Einfiihrhilfe an der Schutzhiille bereits vormontiert ist oder ein-

stlickig mit dieser Schutzhille ausgebildet ist.

Um den Fihrungsdraht dann tatsadchlich mit Hilfe der Einfihrhilfe in das Innere des Katheters
einfihren zu kdénnen, muss an der in die Schutzhiille integrierten Einfiihrhilfe entweder eine
entsprechende Offnung geschaffen werden oder diese Offnung kann vorzugsweise an der Ein-
fuhrhilfe bereits vorgesehen sein. Im letzteren Fall sind dann keine weiteren, gegebenenfalls
aufwendigen MaRnahmen erforderlich, um eine solche Offnung an der Einfiihrhilfe erst zu
schaffen. In diesem Zusammenhang ist es auch mdéglich, dass an der Einflihrhilfe Mittel vorge-
sehen sind, die eine Ausbildung der Offnung auf einfache Weise ermdglichen. So kénnen bei-

spielsweise Sollbruchstellen oder Perforationen oder Einschnitte in der Schutzhiille vorhanden
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sein, mit deren Hilfe ein Flihrungsdraht die Schutzhille an der entsprechenden Stelle einfach

durchstoRen und damit die fiir das Einfiihren nétige Offnung selbstandig schaffen kann.

Im Zusammenhang mit den zuletzt gemachten Ausflihrungen kann an der Schutzhiille gegebe-
nenfalls auch ein Gegenstand oder ein Werkzeug vorgesehen sein, das entweder eine entspre-
chende Offnung an der Einfiihrhilfe offen halt oder das Erzeugen einer solchen Offnung erleich-
tert. Ein solches Mittel kann auch (gegebenenfalls zusatzlich zu der bereits beschriebenen
Funktion im Zusammenhang mit der Offnung an der Einfiihrhilfe) dazu dienen, ein unabsichtli-

ches Entfernen der Schutzhiille vom Katheter zu verhindern.

Bei dem genannten Mittel kann es sich beispielsweise um ein Werkzeug nach Art eines Stiletts
handeln, das zum einen die Offnung an der Schutzhiille fiir den Fiihrungsdraht offen halten
oder 6ffnen kann, und zum anderen ein unabsichtliches Entfernen der Schutzhiille vom Kathe-

ter, beispielsweise durch ein Abrutschen, verhindert.

In Weiterbildung ist die in die Schutzhille integrierte Einfuhrhilfe vorzugsweise kanalartig oder
rohrartig ausgebildet. Dadurch kann der langgestreckte Flihrungsdraht in einfacher Weise in-
nerhalb der Einflhrhilfe in Richtung auf das Innere des Katheters geflihrt werden. Dabei ist es
weiter bevorzugt, wenn sich die Einfiihrhilfe in Richtung der distal vorgesehenen Offnung trich-
terartig erweitert, d. h. in Richtung dieser Offnung eines groRere Querschnittsflache besitzt als
in Richtung des Inneren des Katheters. Dadurch kann der Fihrungsdraht leichter in den kanal-

artigen oder rohrartigen Teil der Einfihrhilfe eingefiihrt (eingefadelt) werden.

Die Form der Querschnittsflache einer kanalartigen oder rohrartigen Einfiihrhilfe (einschlief3lich
der trichterartigen Erweiterungen) ist erfindungsgemalf? nicht kritisch, so dass hier beispielswei-
se dreieckformige, rechteckférmige, quadratische, ovale oder beliebig anders geformte Quer-
schnittsflachen realisiert sein kdnnen. Vorzugsweise sind die entsprechenden Querschnittsfla-
chen kreisformig, so dass sie der in der Regel kreisformigen Querschnittsflache von Fiihrungs-

drahten entsprechen.

Gemald der Erfindung sind Ausfihrungsformen des Ballonkatheters bevorzugt, bei denen am
distalen Ende der Einfuihrhilfe eine Vertiefung nach Art einer Wanne oder eines offenen Kanals
ausgebildet ist. Ggf. kann diese Vertiefung auch an diesem Ende der Einfiihrhilfe angeformt

sein.

Diese wannenartige oder kanalartige Vertiefung dient dazu, die Einfilhrung des Flihrungsdrah-

tes, d.h. das beschriebene Einschieben oder Einfadeln in die entsprechende Offnung, hier in die
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Offnung der Einfiihrhilfe (weiter) zu erleichtern. Die einseitig offene Vertiefung, d.h. die im Ge-
brauchszustand in der Regel nach oben und vorzugsweise auch an einer Seite offene Vertie-
fung, hat namlich den Vorteil, dass der Flihrungsdraht in diese Vertiefung seitlich und/oder von
oben her eingelegt werden kann. Dadurch wird der Fiihrungsdraht gegeniiber der Offnung, in
die er eingeschoben/eingefadelt werden soll, quasi automatisch richtig positioniert. Ein axiales
Heranfiihren des Fiihrungsdrahts an die entsprechende Offnung mit einem genauen Treffen der

entsprechenden Offnung wird auf diese Weise vermieden.

Bei den beschriebenen bevorzugten Ausflihrungsformen kann die beschriebene Vertiefung
grundsatzlich eine beliebige Querschnittsflache besitzen. Insbesondere ist dabei eine kreis-
segmentférmige, vorzugsweise eine halbkreisformige Querschnittsflache, oder eine V-férmige
Querschnittsflache bevorzugt. Bei solchen Querschnittsflichen wird sich der Flihrungsdraht
nach dem Einbringen/Einlegen in die Vertiefung im unteren Bereich der Vertiefung anordnen,
und ist dementsprechend mit der dadurch erreichten Fiihrung in Richtung auf die Offnung be-

wegbar.

Mit einer solchen Vertiefung lasst sich die ,Einfangflache” fiir den Flihrungsdraht, insbesondere
bei den bevorzugt genannten Querschnittsflachen fiir die Vertiefung, auch gegeniber konus-
férmigen Trichtern bei gleicher Materialmenge erheblich vergré3eren, da eine solche Vertiefung
insgesamt flacher ausgeformt sein kann. Zudem kdnnte auch ein geometrischer Versatz der
Vertiefung in axialer Richtung (gegeniber der Ubrigen Geometrie der Einflihrhilfe) akzeptiert
werden, da ein solcher Versatz den Einschiebvorgang/Einfadelvorgang nicht negativ beein-

flusst.

Weiter ist es nach der Erfindung bei den genannten bevorzugten Ausfiihrungsformen von Vor-
teil, wenn sich die Querschnittsflache der Vertiefung zum distalen Ende der Einflhrhilfe hin ver-
grofiert, insbesondere stetig (kontinuierlich) vergroéfdert. Insbesondere bei einem seitlichen Ein-
legen des Fiihrungsdrahts in die Vertiefung wird dadurch das Eindringen des Fiihrungsdrahts in

die Einflhrhilfe noch weiter erleichtert.

Wie bereits beschrieben, erleichtert die gemafd der Erfindung vorgesehene Vertiefung das Ein-
schieben/Einfadeln des Fiihrungsdrahts in die Offnung der Einfiihrhilfe. Dementsprechend ist es
weiter bevorzugt, wenn diese Offnung mit dem tiefsten Punkt der Querschnittsfléache der Vertie-
fung fluchtet, so dass der in die Vertiefung eingebrachte Fiihrungsdraht zwangslaufig in diese
Offnung hineingleitet, was durch eine entsprechende Ausgestaltung des entsprechenden Endes
der Vertiefung hin zur Offnung unterstiitzt werden kann. Dementsprechend liegt dann auch die

Offnung des Ballonkatheters, in die der Fiihrungsdraht dann aus der Einfiihrhilfe heraus hinein-
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geflihrt wird, vorzugsweise auf Hohe dieses tiefsten Punkts der Querschnittsflache der Vertie-

fung.

Bei den bevorzugten Ausfiihrungsformen des erfindungsgemalfien Ballonkatheters mit Vertie-
fung am distalen Ende der Einfuhrhilfe ist es weiter bevorzugt, wenn diese Vertiefung gekenn-
zeichnet, insbesondere zur Verbesserung ihrer optischen Erkennbarkeit durch den Anwender
gekennzeichnet ist. Insbesondere handelt es sich bei einer solchen Kennzeichnung um eine
farbliche Kennzeichnung. Diese (farbliche) Kennzeichnung erleichtert es dem Anwender die

Vertiefung, in die er den Flhrungsdraht einlegen oder einfiihren soll, zu identifizieren.

Vorzugsweise ist diese Kennzeichnung, insbesondere farbliche Kennzeichnung an der Innen-
seite der Vertiefung vorgesehen, d.h. an der Seite der Vertiefung, mit der der Fiihrungsdraht in

Bertihrung kommt.

In Weiterbildung ist es bei dem erfindungsgemafien Ballonkatheter bevorzugt, wenn die
Schutzhille proximal benachbart zur Einflhrhilfe mindestens einen Bereich aufweist, der ge-
genlber der lbrigen Form der Schutzhiille abgeflacht ist. Dabei kann sich dieser abgeflachte
Bereich im Gebrauchszustand der Einflhrhilfe mindestens an der nach unten ausgerichteten
Seite der Schutzhille befinden, d.h. auf der Seite, die beispielsweise in der beschriebenen Art
mit dem Finger des Anwenders in Berlihrung kommt. Vorzugsweise kann sich die entsprechen-
de Abflachung nicht nur an dieser unteren Seite der Einfiihrhilfe, sondern auch an deren Ober-
seite befinden, insbesondere aufgrund der einfacheren Herstellbarkeit einer solchen abgeflach-

ten Form.

Durch die genannte Abflachung Ilasst sich der entsprechende Bereich der Einflhrhil-
fe/Schutzhiille leicht auf der Fingerkuppe eines Anwenders plazieren. Der Ballonkatheter
rutscht auf diese Weise auch nicht leicht von der Fingerkuppe ab. Die Handhabbarkeit des er-

findungsgemafien Ballonkatheters wird somit insgesamt verbessert.

Auch proximal, d.h. in Richtung ihres proximalen Endes, kann die Einfiihrhilfe vorzugsweise
trichterartig erweitert sein. Dadurch wird auch die Aufnahme und Festlegung des Katheters, die
ja gegebenenfalls an diesem proximalen Ende der Einflihrhilfe erfolgt, erleichtert. Auch hier ist
vorzugsweise die Form einer Querschnittsflaiche der trichterartigen Erweiterung auf die die
Form Querschnittsflache des Katheters abgestimmt, wobei es sich auch hier insbesondere um

kreisformige Querschnittsflachen handelt.



10

15

20

25

30

WO 2015/185648 PCT/EP2015/062415
-9-

Bei den erfindungsgemalf beanspruchten Ballonkathetern ist es zweckmalig, wenn das Entfer-
nen der Schutzhille (erst) nach Einfihren des Fuhrungsdrahts in das Innere des Katheters er-
folgt. Dementsprechend ist es erfindungsgemaly von Vorteil, wenn bei bevorzugten Ausfiih-
rungsformen des erfindungsgemalien Ballonkatheters an der Schutzhiille Mittel zum Entfernen
dieser Schutzhille vom Katheter vorgesehen sind. Derartige Mittel sind vorzugsweise in Langs-
richtung der Schutzhiille (bezogen auf die Langsrichtung des Katheters und des darin einge-
fuhrten FUhrungsdrahtes) vorgesehen. Solche in Langsrichtung angeordneten Mittel erleichtern
das Entfernen der Schutzhille, da auf diese Weise die Schutzhille vom Fihrungsdraht
und/oder vom Katheter in einfacher Weise abgezogen oder abgeschalt werden kann. Dies wird

im Zusammenhang mit der Zeichnung noch verdeutlicht.

Vorzugsweise handelt es sich bei den Mitteln zum Entfernen der Schutzhille vom Katheter
(und/oder vom gegebenenfalls bereits eingefiihrten Flihrungsdraht) um mindestens eine Soll-
bruchstelle in der Schutzhiille, oder um mindestens eine Perforation in der Schutzhiille, oder um
mindestens einen Einschnitt in der Schutzhille. Mit Vorteil kdnnen auch mehrere der genannten

Mittel gleichzeitig an der Schutzhille oder in der Schutzhille vorgesehen sein.

Allen genannten Mitteln ist gemeinsam, dass durch sie auf einfache Weise die Schutzhille um
den Katheter und gegebenenfalls um den Stent und/oder um den Fihrungsdraht herum ge6ff-
net und auf einfache Weise von diesen abgenommen werden kann. Dadurch kann die Schutz-
hiille aus einem stabilen, mechanisch festen Material ausgebildet werden, welches den Ballon
und dessen Beschichtung zuverldssig gegen eine Beschadigung schitzen kann. Durch die
Verwendung eines solchen festen (starren) Materials kann auch ein grundsatzlich nicht er-
wilnschter Kontakt zwischen Schutzhiille und BallonaufRenflache vermieden oder zumindest
reduziert werden. Ein (nachtragliches) Offnen, Aufschneiden oder dergleichen der Schutzhiille,

fur die Werkzeuge wie Messer, Scheren und dergleichen benotigt werden, ist nicht erforderlich.

In Weiterbildung ist bei den Ausfihrungsformen des erfindungsgemalen Ballonkatheters, bei
denen Mittel zum Entfernen der Schutzhille vorgesehen sind, zusatzlich eine Art Handhabe fur
diese Mittel vorgesehen. Mit Hilfe dieser Handhabe, die vorzugsweise nach Art einer Lasche
oder einer Kerbe ausgebildet sein kann, kénnen die Mittel zum Entfernen der Schutzhille auf
einfachere Weise betatigt werden. Zum Beispiel kann an der entsprechenden Lasche oder Ker-
be durch einen Anwender des Ballonkatheters angegriffen und auf diese Weise dann die
Schutzhille, beispielsweise anhand dort vorhandener Perforationen einfach aufgetrennt bzw.

aufgerissen werden.



10

15

20

25

30

WO 2015/185648 PCT/EP2015/062415
-10 -

Bei allen Ausfiihrungsformen der Erfindung kann die genannte Schutzhille aus unterschiedli-
chen Materialien bestehen, wobei vorzugsweise Kunststoffmaterialien zum Einsatz kommen.
Lediglich beispielhaft sollen hier Materialien wie Polytretrafluorethylen, Polyethylen, Polypropy-

len oder Polyether-Block-Amid genannt werden.

Um zu verhindern, dass der Ballonkatheter vom Anwender in den Kérper des Patienten einge-
fuhrt wird, ohne die Schutzhille vom Katheter abzunehmen, kann die Schutzhiille optisch ge-
kennzeichnet oder eingefarbt sein, beispielsweise mit auffalligen (Signal-)Farben und/oder Mus-
tern. Auch ein absichtlich vergroerter Durchmesser der Schutzhille Gber zumindest einen Teil

ihrer Lange kann diese (Sicherungs-)Funktion erfillen.

Schlie3lich kann sich der erfindungsgemale Ballonkatheter vorzugsweise innerhalb einer steri-
len Umverpackung befinden. Dementsprechend ist auch eine solche sterile Umverpackung, in

der ein erfindungsgemafier Ballonkatheter enthalten ist, Gegenstand der Erfindung.

Weiter umfasst die Erfindung auch die Schutzhille mit integrierter Einfihrhilfe, die bereits im
Zusammenhang mit dem erfindungsgemafen Ballonkatheter beschrieben wurde. Eine solche
Schutzhille ist flr einen Ballonkatheter, insbesondere flr einen Ballonkatheter mit Stent vorge-
sehen und sie umschlief3t den Ballon und gegebenenfalls auch den Stent mindestens teilweise,
vorzugsweise im Wesentlichen vollstéandig. Erfindungsgemald ist dabei in die Schutzhille, ins-
besondere in das distale Ende der Schutzhiille eine Einfuhrhilfe fir einen Fihrungsdraht inte-

griert.

In Weiterbildung kann die Schutzhille mit Vorteil so ausgebildet sein, wie dies bereits im Zu-
sammenhang mit den bevorzugten Ausfuhrungsformen des erfindungsgemafien Ballonkathe-
ters beschrieben wurde. Dies bezieht sich somit auf die Merkmale der Offnung in der Einfiihrhil-
fe zum Einfihren des Fihrungsdrahts, die kanalartige oder rohrartige Ausbildung der Einfih-
rungshilfe, gegebenenfalls mit trichterartiger Erweiterung distal und/oder proximal. In diesem
Zusammenhang wird insbesondere auch auf alle Ausfihrungsformen der Einfuhrhilfe mit wan-
nen- oder kanalartiger Vertiefung Bezug genommen. Auch die beschriebenen Mittel zum Ent-
fernen der Schutzhiille vom Katheter und die in diesem Zusammenhang offenbarte Handhabe
sollen hiermit durch Bezugnahme auch Teil der Beschreibung im Zusammenhang mit den

Merkmalen der Schutzhille werden.

Schliefdlich umfasst die Erfindung auch ein Verfahren zum Einfihren eines Fihrungsdrahts in
das Innere eines Ballonkatheters, insbesondere eines Ballonkatheters mit Stent. Dabei wird ein

Ballonkatheter bzw. ein Ballonkatheter mit Stent bereitgestellt, wobei dieser Ballonkatheter eine
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Schutzhillle aufweist, die den Ballon und gegebenenfalls auch den Stent mindestens teilweise,
im Wesentlichen vollstandig umschliefdt. In das distale Ende der Schutzhille ist zusatzlich eine
(erfindungsgemalde) Einflhrhilfe integriert. Dann wird verfahrensgemaf} der Fihrungsdraht dis-

tal Uber die EinfUhrhilfe in die Schutzhille eingefiihrt.

Die beschriebene Erfindung ist mit einer ganzen Reihe von Vorteilen verbunden.

So kann eine erfindungsgemale Schutzhille mit integrierter Einfuhrhilfe fur ganz unterschiedli-
che Ballonkatheter eingesetzt werden. Es kann sich dabei um Ballonkatheter mit oder ohne
Stent handeln. Besonders bevorzugt ist die Verwendung der erfindungsgemalien Schutzhiille
im Zusammenhang mit beschichteten, insbesondere medikamentenbeschichteten Ballonkathe-
tern, wobei entweder der Ballon oder (alternativ oder zusatzlich) ein gegebenenfalls vorhande-

ner Stent beschichtet sein kann.

Ein entscheidender Vorteil der Erfindung liegt darin, dass gegeniber separaten Einfuhrhilfen,
wie sie aus dem Stand der Technik bekannt sind, im Falle der Erfindung der Ballon des Ballon-
katheters oder gegebenenfalls auch ein vorhandener Stent wahrend der Einfiihrung des Fih-
rungsdrahtes nicht beriihrt/angefasst werden miissen. Bei korrekter Handhabung des erfin-
dungsgemallen Ballonkatheters bzw. der erfindungsgemallen Schutzhiille ist es sogar nicht
moglich, den Ballon bzw. den Stent wahrend des Einfihrens/Einfadelns des Flhrungsdrahtes
zu berihren. Die Schutzhille mit integrierter Einfuhrhilfe deckt, insbesondere bei bevorzugten
Ausfuhrungsformen, alle Gbrigen Bauteile des erfindungsgemafien Ballonkatheters vollstéandig
ab. Der genannte Vorteil kommt insbesondere bei beschichteten/medikamentenbeschichteten
Ballonkathetern (mit oder ohne Stent) zum Tragen. Hier sollte eine Berlihrung wahrend der
Handhabung, d. h. im vorliegenden Fall insbesondere bei der Einfuhrung des Flihrungsdrahtes,
unbedingt vermieden werden. Ansonsten wirden die aufgebrachten Schichten, insbesondere
die aufgebrachten Medikamentenschichten beschadigt und damit die Funktion der Beschich-

tung zumindest beeintrachtigt, und eventuell sogar verhindert.

Als weiterer Vorteil ist zu erwdhnen, dass flir den Anwender der erfindungsgemalien Ballonka-
theter die Handhabung beim Einflihren des Flhrungsdrahts deutlich vereinfacht wird. Es muss
ja keine separate Einflhrhilfe zunachst aufgesetzt werden, um das Einflihren Uberhaupt zu er-
moglichen. Die integrierte Einfuhrhilfe ermdglicht es, insbesondere bei den Ausfliihrungen mit
wannen- oder kanalartiger Vertiefung, sofort mit der Einflihrung des Fihrungsdrahtes zu begin-

nen.
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Im zuletzt genannten Zusammenhang ist auch hervorzuheben, dass die Integration der Einfuhr-
hilfe in die Schutzhille in der Regel bei der Herstellung der Schutzhiille einfach zu realisieren
ist. Dementsprechend ist gegeniiber der Verwendung einer separaten Einfiihrhilfe in der Regel

eine Kosteneinsparung flir den Anwender verbunden.

Die genannten Vorteile und weitere Vorteile ergeben sich aus der folgenden Beschreibung im
Zusammenhang mit den Zeichnungen und dem Beispiel. Dabei kdnnen die dort beschriebenen

Merkmale bei der Erfindung einzeln oder in Kombination miteinander verwirklicht sein.

In der Zeichnung zeigt

Figur 1 die schematische Darstellung einer erfindungsgemafen Schutzhiille mit integrierter
Einflhrhilfe in Draufsicht,

Figur 2 die schematische Darstellung einer weiteren erfindungsgemafen Schutzhille mit

integrierter Einflhrhilfe in Schnittansicht,

Figur 3 die schematische Darstellung einer erfindungsgemalfien Schutzhille, bei der die
integrierte Einflhrhilfe eine wannenartige/kanalartige Vertiefung besitzt (Seitenan-
sicht), und

Figur 4 die schematische Darstellung der erfindungsgemafen Schutzhiille gemaf Figur 3
(Draufsicht).

Die nicht in allen Details dargestellte Schutzhille 1 gemafy Figur 1 weist eine integrierte Ein-
fuhrhilfe 2 auf. Dabei ist in Figur 1 das Bezugszeichen 3 links dem distalen Ende der Schutzhiil-

le 1 und das Bezugszeichen 4 rechts dem proximalen Ende der Schutzhille 1 zugeordnet.

In Ubereinstimmung mit den Ausfiihrungen in der Beschreibung wird dementsprechend ein in
Figur 1 nicht dargestellter Fihrungsdraht von der linken Seite der Figur (distal) in das Innere der
Schutzhille 1 eingefihrt. Im Inneren der Schutzhille 1 befindet sich der eigentliche Ballonka-
theter (mit oder ohne Stent), der in Figur 1 aus Griinden der Ubersichtlichkeit nicht dargestellt
ist. Ein derartiger Ballonkatheter ist Uber das proximale Ende 4 der Schutzhiille 1 in das Innere
der Schutzhille 1 eingebracht. Dieses Einbringen wird durch die am proximalen Ende 4 vorge-

sehene Erweiterung der Querschnittsflache, die in Figur 1 nicht ndher bezeichnet ist, erleichtert.
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Die in die Schutzhille integrierte Einfuhrhilfe 2 besteht im Wesentlichen aus einem rohrférmigen
Abschnitt, der sich in Richtung einer am distalen Ende 3 vorgesehenen Offnung 5 nach Art ei-
nes Trichters 6 erweitert. Der rohrférmige Abschnitt mit trichterformiger Erweiterung besitzt im
Falle der Darstellung der Figur 1 eine kreisférmige Querschnittsflache. Uber die Offnung 5 kann
ein in Figur 1 nicht dargestellter Fiihrungsdraht in das Innere der Schutzhille 1 eingebracht
werden. Die trichterformige Erweiterung 6 gewahrleistet dabei ein erleichtertes Einbrin-

gen/Einfadeln des Flhrungsdrahts in das Innere der rohrfdrmigen Einfiihrhilfe 2.

In Richtung auf das proximale Ende 4 der Schutzhiille 1 ist die Einflhrhilfe 2 nach dem engeren
rohrférmigen Abschnitt ebenfalls nach Art eines Trichters 7 erweitert. In der Regel ist der in Fi-
gur 1 nicht dargestellte Ballonkatheter (mit oder ohne Stent) vom proximalen Ende 4 der
Schutzhille 1 her bis an diese trichterférmige Erweiterung 7 herangefihrt und dort festgelegt.
Dies bedeutet, dass ein Flihrungsdraht nach Passieren der trichterformigen Erweiterung 6, des
(engeren) rohrférmigen Abschnitts der Einfiihrhilfe 2, und nach Passieren der trichterférmigen
Erweiterung 7 in das Innere (das inneren Lumen) des Ballonkatheters gleitet und in diesem In-
neren des Ballonkatheters weiter hindurchgefiihrt wird. Damit ist die vorteilhafte Funktion der

Einfhrhilfe 2, die in die Schutzhille 1 integriert ist, durch Figur 1 deutlich dargestellt.

Weiter ist in Langsrichtung der Schutzhille 1 ein Einschnitt 8 vorgesehen, der das Material der
Schutzhille 1 (mit integrierter Einflhrhilfe 2) 1angs durchschneidet. Dabei kann sich dieser Ein-
schnitt Gber die gesamte Dicke des Schutzhillenmaterials erstrecken oder doch zumindest tber
einen wesentlichen Teil dieser Materialdicke. Im ersteren Fall ist das Material der Schutzhiille
also vollstandig durchschnitten, und wird beispielsweise durch die Materialspannung des ent-
sprechenden Kunststoffmaterials (noch) mechanisch zusammengehalten. Im letzteren Fall be-
darf es dann aufgrund der fast vollstandigen Durchtrennung des Materials nur noch einer gerin-
gen Kraft, um ein vollstandiges Offnen der Schutzhiille entlang des Einschnitts zu bewirken.
Eine vergleichbare Losung kann auch durch Perforationen in Langsrichtung anstelle des nicht

vollstandigen Einschnitts realisiert sein.

Um das Material der Schutzhiille gegebenenfalls leichter entlang des Einschnitts 8 &ffnen zu
kénnen, ist am proximalen Ende 4 der Schutzhille 1 eine Kerbe 9 vorgesehen. Diese ermdg-
licht es dem Benutzer des erfindungsgemalfien Ballonkatheters in einfacher Weise an der
Schutzhiille anzugreifen und auf diese Weise die entlang des Einschnitts gedffnete oder noch

zu 6ffnende Schutzhille vom Katheter und/oder Flihrungsdraht abzunehmen.

In Figur 2 ist eine weitere Ausflihrung einer erfindungsgemafen Schutzhille mit integrierter

Einfhrhilfe in einer schematischen Schnittansicht dargestellit.
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Aus Griinden der Ubersichtlichkeit und der Vergleichbarkeit mit Figur 1 sind die wesentlichen
Komponenten der Schutzhille 11 gemaf Figur 2 mit den gleichen Bezugszeichen wie in Figur 1
bezeichnet, beispielsweise die integrierte Einfuhrhilfe 2 mit ihren trichterférmigen Erweiterungen
6 und 7. Auch distales Ende 3 mit der dort vorgesehenen Offnung 5 sowie das proximale Ende
4 sind mit den gleichen Bezugszeichen versehen. Dies gilt auch fir den Einschnitt 8 und die
Kerbe 9, mit deren Hilfe die Schutzhille 11 in der bereits beschriebenen Weise einfach gedffnet

werden kann.

Bei der in Figur 2 dargestellten Schutzhille 11 ist, im Vergleich zur Schutzhille 1 von Figur 1,
lediglich gezeigt, dass fiir die eigentliche vorteilhafte Funktion der erfindungsgemafen Schutz-
hille mit integrierter Einfiihrhilfe die innere Form bzw. die Innenkontur der Schutzhiille 1 bzw.
11 sowie der integrierten Einflhrhilfe 2 entscheidend ist. Auf die Darstellung dieser Innenkontur
ist bei der Darstellung gemaf Figur 1 in besonderer Weise abgestellt. Die AulRenkontur der
Schutzhille 1 ist nicht im Detail dargestellt und kann daher bei der Ausfiihrung gemaf Figur 1

im Wesentlichen der Form der Innenkontur entsprechen.

Bei der Ausfuhrung gemaf Fig. 2 ist hingegen verdeutlicht, dass die dufdere Form bzw. die Au-
Renkontur der Schutzhille 11 fur deren erfindungsgemale Funktion nicht von Bedeutung ist.
Die in Figur 2 dargestellte Auf3enkontur 10 der Schutzhille 11 kann von der dort dargestellten
Innenkontur, welche der Darstellung von Figur 1 entspricht, in beliebiger Weise abweichen.
Entscheidend bei der Erfindung ist, dass die Innenkontur der Schutzhille, zusammen mit der
Innenkontur der in die Schutzhille integrierten Einfihrhilfe so ausgebildet ist, dass ein nicht
dargestellter Fihrungsdraht vom distalen Ende 3 her Uber die Einfuhrhilfe in das Innere der
Schutzhille eingebracht und dann weiter in den in der Schutzhille festgelegten Ballonkatheter

eingeflihrt werden kann.

Von der Schutzhille gemaR Figur 3 ist im Wesentlichen nur der Teil mit der integrierten Ein-
fuhrhilfe 32 dargestellt, wobei der schematisch gezeichnete Flihrungsdraht 33 noch nicht in die
Einfihrhilfe 32 eingeflhrt ist.

Die Einfuhrhilfe 32 der Schutzhiille 31 besitzt gemaft Figur 3 an ihrem (links dargestellten) pro-
ximalen Ende eine trichterformige Erweiterung 34, die zur Aufnahme des Katheters, der in Figur
3 nicht dargestellt ist, vorgesehen ist. An die Offnung 34 schlielt sich ein rohrartiger Kanal 35

an, der in der distal vorgesehenen Offnung 36 der Einfiihrhilfe 32 endet.

Am (dullersten) distalen Ende der Einfuhrhilfe 32 befindet sich eine wannenartige Vertiefung

37, die sowohl nach oben als auch distal (d.h. in der Figur 3 nach rechts) offen ist. In die so
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ausgebildete Vertiefung 37 kann der Filhrungsdraht entweder von oben oder (wie in Figur 3

dargestellt) von der (hier rechten) Seite eingefiihrt werden.

Die Querschnittsflache der Vertiefung 37 fluchtet mit der Offnung 36, so dass der Fiihrungs-
draht 33 nach dem Einbringen in die Vertiefung 37 in einfacher Weise in die Offnung 36 hinein-
und durch den Kanal 35 in Richtung auf die Offnung 34 hindurch gleiten kann.

Dariber hinaus zeigt Figur 3 wie die Einflhrhilfe 32 der Schutzhlle 31 proximal benachbart zur
Vertiefung 37, sowohl an der Oberseite als auch an der Unterseite abgeflachte Bereiche (Abfla-
chungen) 38 aufweist, was das Einbringen des Flhrungsdrahts 33 in die Einflhrhilfe 32 flr den

Anwender in der bereits beschriebenen Weise erleichtert.

Figur 4 zeigt die Schutzhille 31 mit Einflihrhilfe 32 in Draufsicht, und zwar in dem Zustand, in

welchem der Flihrungsdraht 33 bereits mit Hilfe der Einflihrhilfe 32 im Katheter plaziert ist.

Gemal} Figur 4 ist der Flihrungsdraht 33 nach Einlegen (von der rechten Seite her; distal) durch
die Offnung 36 und den in Figur 4 nicht ndher bezeichneten Kanal 35 in das distale Ende 39

des Katheters eingeflihrt und somit im Katheter plaziert.

Die Merkmale und Vorteile der Erfindung werden im Folgenden nochmals im Zusammenhang

mit dem Beispiel beschrieben.

Beispiel

Im Folgenden soll die Funktionsweise eines erfindungsgemalfien Ballonkatheters mit erfin-
dungsgemalier Schutzhille (mit integrierter Einflhrhilfe) nochmals im Zusammenhang, unter

Einbeziehung der Figuren 1, 3 und 4 erlautert werden.

Ausgangspunkt ist ein Ballonkatheter (mit oder ohne Stent), der sich im Inneren einer Schutz-
hille 1 (mit integrierter Einfihrhilfe 2) befindet. Gemaf Figur 1 ist der Ballonkatheter dabei mit
seiner Spitze an der trichterformigen Erweiterung 7 der Einfuhrhilfe 2 angelegt. Mit Vorteil um-

schliefdt die Schutzhille 1 den in Figur 1 nicht dargestellten Ballonkatheter vollstandig.

Zur Vorbereitung der Verwendung des Ballonkatheters, beispielsweise in einer PTA oder PTCA,
wird ein Fiihrungsdraht {iber die am distalen Ende 3 der Einfiihrhilfe 2 vorgesehene Offnung 5
in das Innere der Einfiihrhilfe 2 eingefiihrt. Dabei kann die Offnung 5 an der Einfiihrhilfe 2 ent-

weder bereits vorhanden sein oder mit Hilfe dort vorgesehener Mittel und/oder mit Hilfe eines
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Werkzeugs (z. B. Stilett) erdffnet werden. Die trichterformige Erweiterung 6 am distalen Ende 3
der Einflhrhilfe 2 und ggf. die Vertiefung 37 der Einfuhrhilfe 32 erleichtert das Einfihren des
Flhrungsdrahts in das Innere der Einfihrhilfe. Nachdem der Flhrungsdraht die Einfuhrhilfe
passiert hat, wird er (automatisch) in das Innere (das innere Lumen) des Ballonkatheters, der
sich innerhalb der Schutzhille 1 befindet, eingefiihrt/eingefadelt und im Inneren des Ballonka-
theters vorangefihrt. Das gesamte Einfihren des Fihrungsdrahts erfolgt in einem Zustand, in
dem die Schutzhiille 1 den Ballonkatheter entweder an den empfindlichen Bauteilen oder vor-
zugsweise vollstandig abdeckt. Eine Berlihrung des Ballonkatheters, einschlie3lich der auf dem
Ballon und/oder dem Stent vorgesehener Beschichtungen, ist nicht erforderlich, oder sogar gar

nicht moglich.

Nach dem Einfiihren des Fihrungsdrahts in das Innere des Ballonkatheters kann die Schutzhiil-
le 1 vom Katheter abgenommen werden. Vorzugsweise erfolgt dies in einem Zustand, in dem
der Ballonkatheter selbst liber das proximale Ende 4 der Schutzhiille 1 aus dem Inneren der
Schutzhille (in proximaler Richtung) herausgezogen ist. In diesem Zustand befindet sich dann
die Schutzhiille 1 nur noch Uber dem Flhrungsdraht. Dies hat zum einen den Vorteil, dass das
Entfernen der Schutzhille nicht Gber moglicherweise empfindlichen Teilen des Ballonkatheters
(z. B. Uber Beschichtungen) erfolgt. Zum anderen besitzt der Fliihrungsdraht selbst ja einen ge-
ringeren Durchmesser als der Ballonkatheter, so dass ein Abnehmen der Schutzhille vom Fih-

rungsdraht aufgrund seiner Abmessungen einfacher ist.

Zum eigentlichen Entfernen der Schutzhille 1 wird dann die Schutzhiille entlang des Einschnitts
8 gedffnet und zumindest teilweise aufgeklappt/aufgefachert. Dies wird durch die an der
Schutzhiille 1 vorgesehene Kerbe 9 erleichtert. Dann kann die Schutzhille 1 Uber den Flh-
rungsdraht abgenommen werden, ohne dass der Ballonkatheter selbst von diesem Abnehmen

betroffen ist.
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Ballonkatheter, insbesondere Ballonkatheter mit Stent, wobei der Katheter eine Schutz-
hille aufweist, die den Ballon und gegebenenfalls vorzugsweise auch den Stent mindes-
tens teilweise, vorzugsweise im Wesentlichen vollstandig umschliefdt, dadurch gekenn-
zeichnet, dass in das distale Ende (3) der Schutzhlle (1; 11) eine Einflhrhilfe (2) fur ei-

nen Fihrungsdraht integriert ist.

Ballonkatheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass distal an der Einftihrhil-
fe (2) eine Offnung (5) zum Einfiihren des Fiihrungsdrahts in das Innere des Katheters

vorgesehen ist.

Ballonkatheter nach Anspruch 1 oder Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
Einfahrhilfe (2) kanalartig oder rohrartig ausgebildet ist, wobei sich die Einflhrhilfe (2)

vorzugsweise in Richtung der distal vorgesehenen Offnung (5) trichterartig (6) erweitert.

Ballonkatheter nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass am distalen Ende der Einfihrhilfe eine Vertiefung ausgebildet oder dort angeformt

ist, nach Art einer Wanne oder eines offenen Kanals.

Ballonkatheter nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Vertiefung eine
kreissegmentférmige, insbesondere eine halbkreisférmige Querschnittsflache, oder eine

V-férmige Querschnittsflache besitzt.

Ballonkatheter nach Anspruch 4 oder Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass sich
die Querschnittsfliche der Vertiefung zum distalen Ende der Einflihrhilfe hin vergréRert,

insbesondere stetig vergrofert.

Ballonkatheter nach einem der Anspriiche 4 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
Querschnittsflache der Vertiefung an ihrem proximalen Ende mit der Offnung in der Ein-
fuhrhilfe fluchtet.

Ballonkatheter nach einem der Anspriiche 4 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die
Vertiefung zur Verbesserung ihrer optischen Erkennbarkeit gekennzeichnet, insbeson-

dere farblich gekennzeichnet ist.
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Ballonkatheter nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Kennzeichnung,
insbesondere die farbliche Kennzeichnung an der Innenseite der Vertiefung vorgesehen

ist.

Ballonkatheter nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Schutzhille proximal benachbart zur Einflhrhilfe mindestens einen gegeniber

der Ubrigen Form der Schutzhiille abgeflachten Bereich aufweist.

Ballonkatheter nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass sich die Einfuhrhilfe (2) proximal (4) trichterartig (7) erweitert, zur Aufnahme und

Festlegung des Katheters in der Einfuhrhilfe.

Ballonkatheter nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass an der Schutzhille (1; 11), vorzugsweise in deren Langsrichtung, Mittel (8) zum

Entfernen der Schutzhiille vorgesehen sind.

Ballonkatheter nach Anspruch12, dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei den Mitteln
(8) um mindestens eine Sollbruchstelle, um mindestens eine Perforation und/oder um

mindestens einen Einschnitt (8) in der Schutzhiille (1; 11) handelt.

Ballonkatheter nach Anspruch 12 oder Anspruch13, dadurch gekennzeichnet, dass min-
destens eine Handhabe (9) fiir die Mittel (8) zum Entfernen der Schutzhiille (1; 11) vor-

gesehen ist, vorzugsweise nach Art einer Lasche oder einer Kerbe (9).

Schutzhille (1; 11) fiir einen Ballonkatheter, insbesondere flr einen Ballonkatheter mit
Stent, die den Ballon und gegebenenfalls vorzugsweise auch den Stent mindestens teil-
weise, vorzugsweise im Wesentlichen vollstdndig umschlief3t, dadurch gekennzeichnet,
dass in die Schutzhiille, insbesondere in das distale Ende (3) der Schutzhiille (1; 11), ei-

ne Einfuhrhilfe (2) fir einen Fihrungsdraht integriert ist.

Schutzhiille nach Anspruch15, weiter gekennzeichnet durch mindestens eines der

Merkmale der kennzeichnenden Teile der Ansprliche 2 bis14.

Verfahren zum Einfihren eines Fihrungsdrahts in das Innere eines Ballonkatheters,
insbesondere eines Ballonkatheters mit Stent, dadurch gekennzeichnet, dass ein Bal-
lonkatheter, insbesondere ein Ballonkatheter mit Stent bereitgestellt wird, wobei der Bal-

lonkatheter eine Schutzhille aufweist, die den Ballon und gegebenenfalls vorzugsweise
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auch den Stent mindestens teilweise, vorzugsweise im Wesentlichen vollstandig um-
schliefdt, und wobei in das distale Ende der Schutzhille eine Einfiihrhilfe integriert ist,

und dann der Fihrungsdraht distal in die Schutzhdlle eingefihrt wird.

18. Verfahren nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass am distalen Ende der Ein-
fuhrhilfe eine Vertiefung ausgebildet oder dort angeformt ist, nach Art einer Wanne oder

eines offenen Kanals.
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