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57) Abstract: To allow for a catheter to be easily visible in ultrasound pictures and thus to allow for a position control of a catheter
with relatively little effort, an ultrasound marking device at the distal end of a catheter is provided in a body of a living being. Said
ultrasound marking device is for example located in the distally arranged part of a lumen relative to a side hole of said lumen of a

multi-lumen catheter or between tip and side hole.

& (57) Zusammenfassung: Damit mit verhiltnismiBig wenig Aufwand ein Katheter in Ultraschallbildern leicht sichtbar gemacht und
somit eine Lagekontrolle eines Katheters mit verhéltnism4Big wenig Aufwand ermdglicht werden kann, wird an dem distalen Ende
eines Katheters eine in einem Korper eines Lebewesens mittels Ultraschall erkennbare Ultraschallmarkierungseinrichtung vorgese-
hen, und zwar beispielsweise in dem relativ zu einem Seitenauge eines LLumens eines Mehrlumenkatheters distaler angeordneten

Teil dieses Lumens bzw. zwischen Spitze und Seitenauge.
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Katheter

Beschreibung

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf Katheter und das
Legen derselben im allgemeinen und in Ausfiihrungsbeispielen
auf Venenkatheter und insbesondere zentrale Venenkatheter,

wie z.B. in Form von Mehrlumenkathetern.

Ein Venenkatheter oder auch zentraler Venenkatheter be-

zeichnet einen flexiblen Schlauch mit einem oder mehreren
Kandlen bzw. Lumen in demselben, der in das Venensystem
eingefihrt wird, bis dessen distales Ende kurz vor dem Her-
zen liegt, und so, dass es durch die Lumenséffnungen méglich
ist) Messungen durchzufiihren, wie z.B. des zentralvendsen
Druckes, bzw. Flissigkeit zuzufiihren, wie z.B. Elektrolyt-
und N&hrstoffldsungen oder Medikamente. Ein Einlumenkathe-
ter besitzt nur ein Lumen, dessen Offnung sich beispiels-
weise am distalen Ende des Katheters befindet. Bei Mehrlu-
menkathetern konnen die Lumendffnungen entlang der Lange
des Katheters in Abstidnden angeordnet sein, um zu verhin-
dern, dass sich die tiiber die_Lumen zu verabreichenden Rea-
genzien gegenseitig beeinflussen. Das Einfihren bzw. die

Katheterisierung des Venenkatheters erfolgt meistens tber

eine zentrale Vene mit der Seldinger-Technik, bei der zu-

néchst iiber eine Nadel ein Fiihrungsdraht an die Zielpositi-
on. gelegt wird. Uber den Fihrungsdraht wird der Katheter
vorgeschoben und bis zu einer gewiinschten Position gefiihrt,
um dort zu enden. Die Navigation bzw. die Lagekontrolle des
Drahtes kann zum Beispiel iiber eine EKG-Ableitung erfolgen,
und zwar unter Ausnutzung der elektrischen Impulse, die die
Herzschldge ausl®sen, und insbesondere unter Ausnutzung der
Polarisationsumkehr in dem Fall des Vorbeigleitens des Fiih-
rungsdrahtes am Sinusknoten. Sobald der Fihrungsdraht die
gewunséhte Position erreicht hat, wird der Venenkatheter
Uber den Fihrungsdraht vorgeschoben, bis sein proximales
Ende mit einer entsprechenden Markierung an dem Fithrungs-
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draht Ubereinstimmt, woraufhin der Fihrungsdraht wieder
entfernt wird. Alternativ . oder zus&dtzlich zur EKG-
Lagekontrolle des Venenkatheters kann die Lagekbntrolle
mittels Réntgéndurchleuchtung stattfinden, wozu das Materi-
al des flexiblen Venenkatheters beispielsweise einen hohen

Bestandteil aus Bariumsulfat aufweist.

Nachteilhaft an der zuvor -skizzierten Vorgehensweise ist
ein relativ hoher Aufwand zur Navigation bzw. Lagekontrolle
des distalen Endes des Venenkatheters, da die EKG-Ableitung

nicht immer zuverl&dssige Ergebnisse liefert oder nur einge-

schrdnkt eingesetzt werden kann und die .Réntgenkontrolle

‘mit einém hohen Kosten- und Zeitaufwand verbunden ist.

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht deshalb dar-

in, einen Katheter und ein Verfahren zum Herstellen eines
Mehrlumenkatheters zu schaffen, so dass ein zuverl&ssigeres
und/oder weniger aufwendiges Legen eines Katheters moglich

ist.

Diese Aufgabe wird durch einen Katheter gemaB Anspruch 1
oder 10 und ein Verfahren zum Herstellen eines Mehrlumen-

katheters gem&® Anspruch 7 gelost.

Ein Kerngedanke der vorliegenden Erfindung besteht darin,
dass mit verhdltnismd&fig wenig Aufwand ein Katheter in Ult-

Araschallbildern leicht sichtbar gemacht werden kann und so-

mit eine Lagekontrolle eines Katheters mit verhdltnismadRig
wenig Aufwand ermdglicht werden kann, indem an dem distalen
Ende eines Katheters eine in einem K&rper eines Lebewesens
mittels Ultraschall erkennbare Ultraschallmarkierungsein-
richtung vorgesehen wird, und zwar beispielsweise zum
Verbleib in dem Katheter, wie z.B. in dem relativ zu einem
Séitenauge eines Lumens eines Mehrlumenkatheters distaler
angeOrdneten Teil dieses Lumens bzw. zwischen Spitze und

Seitenauge.
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Gemdfl einem Ausfihrungsbeispiel wird dazu an dem vorderen
bzw. distalen Ende eines Mehrlumenkatheters ein abgeschlos-
sener, beispielsweise mit Vakuum, Gas oder aufgeschiumten
Material gefillter Hohlraum oder eine aufgeschiumte Materi-

alfillung vorgesehen.

GemdR Ausfiihrungsbeispielen der vorliegenden Erfindung wird
der abgeschlossene Hohlraum bzw. die aufgeschdumte Mate-
rialfillung dabei durch bzw. in einem Teil eines der Lumen
gebildet, der sich zwischen einer seitlichen Lumenéffnung

und einer Lumen6ffnung an einer Spitze des Mehrlumenkathe-

ters an dem distalen Ende befindet.

Gemall einem weiteren Ausfiihrungsbeispiel ist vorgesehen,
dass das Lumenende eines Lumens mit Seitenauge mit einer

passiven oder aktiven Sonde versehen ist.

BéVorzugte Ausfihrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung
werden nachfolgend bezugnehmend auf die beiliegenden Zeich-

nungen naher erl&dutert. Es zeigt:

Fig. 1 eine schematische Zeichnung eines Zwei-Lumen-

Katheters; und

Fig. 2 eine schematische Schnittansicht des distalen En-
' des des Zwei-Lumen-Katheters von Fig. 1 gemidB ei-
nem Ausfihrungsbeispiel der vorliegenden Erfin-

dung;

Fig. 3 eine schematische Zeichnung einer Schnittansicht
des distalen Endes des Zwei-Lumen-Katheters von
Fig. 1 gemdB einem weiteren Ausfihrungsbeispiel

der vorliegenden Erfindung;

Fig. 4 eine Schnittansicht des Zwei-Lumen-Katheters von
Fig. 2 bzw. Fig. 3 entlang der Schnittlinie A-A;
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Fig. 5 eine schematische Schnittansicht eines distalen
Endes eines Einlumenkatheters mit eingefiihrter
passiver Sonde eines Kathetersystems gemiB einem
Veréleichsbeispiel der vorliegenden Erfindung;

und.

Fig. 6 eine schematische Zeichnung des proximalen Endes

der Anordnung von Fig. 5.

Bevor im Folgenden bezugnehmend auf die Zeichnungen Ausfih-
rungsbeispiele der Vorliegehden Erfindung ndher erl&utert
werden, wird darauf hingewiesen, dass gleiche Elemente in
diesen Figuren mit gleichen Bezugszeichen versehen sind,

‘und dass eine wiederholte Beschreibung dieser Elemente weg-

gelassen wird.

Fig. '1 zeigt exemplarisch ein Zwei-Lumen-Katheter, der bei-
spielsweise als Venenkatheter eingesetzt werden kann. Der
Katheter von Fig. 1, der allgemein mit 10 angezeigt ist,
umfasst einen flexiblen Katheterschlauch 12 mit einem
distalen Ende 12a und einem proximalen Ende 12b, einen Ver-
teiler 14, zwei Anschlussschliduche 16a und l16éb und zwei
Steckanschliisse 18 und 18b, die als Schraubkonnektoren aus-
gefﬁhrt sein koénnen und im Folgenden auch manchmal als
Luerlockanschliisse bezeichnet werden. Der Katheterschlauch
12 weist im Inneren (in Fig. 1 nicht sichtbar) zwei Kanile
bzw. Lumen auf, von denen sich das eine an einer Lumendff-
nung 20a 6ffnet, die an der distalen Spitze angeordnet ist,

‘und das andere Lumen sich an einer seitlichen Offnung 20b

6ffnet, die mit einem Abstand von der distalen Spitze bzw.
prokimaler aber immer noch in der Nihe des distalen Endes
12a angeordnet ist. Der Verteiler 14 verbindet an dem pro-
ximalen Ende 12b eines der Lumen mit dem Anschlussschlauch
16a und das andere Lumen mit dem Anschlussschlauch 16b, die
wiederum mit jeweils einem der Luerlockanschliisse 18a, 18b
verbunden sind, so dass an die selben weitere Schliuche zur
Fiﬁssigkeitszufuhr oder Blutentnahme oder sonstigen fluid-
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mdBigen Kopplung mit den Lumendffnungen 20a, 20b anschlieB-

bar sind.

Fig. 2 zeigt nun das distale Ende 12a des Schlauches 12 fir
ein Ausfiihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung néaher.
Zu sehen sind die beiden Lﬁmen 22a und 22b des Kétheter—
schlauches 12a, die sich l&dngs desselben erstrecken, und,
wie es in Fig; 4 gezeigt ist, unterschiedliche Querschnitte
aufweisen. Alternativ konnen. dieselben natiirlich auch glei-
che Querschnitte aufweisen. Wie es zu sehen ist, Ooffnet
sich das Lumen 22b an der seitlichen Lumenséffnung 20b, das
von der distalen Spitze 24 des Katheters etwas entfernt an-
geordnet ist, wdhrend sich das Lumen 22a an der Lumen&ff-

'nung 20a an der distalen Spitze 24 &6ffnet. Das Lumen 22b

erSt:eckt sich aber iber die Lumenéffnung 20b hinaus noch
éin'Wenig in die Richtung der distalen Spitze 24, um an der
distalen Spitze 24 an einem Teil 24a der Spitze 24 zu en-
den. Das Lumén 22b bildet somit von der Lumendffnung 22b
aus in Richtung der distalen Spitze 24 eine Sackéffnung,
die optional an ihrem distalen Ende teilweise oder voll-
stdndig mit Material 26 gefiillt sein kann} wie es im Fol-
genden noch im Rahmen der Herstellungsbeschreibung be-
schrieben wird. Diese Sackd6ffnung bildet aber ferner einen

‘Hohlraum 28, der an dem offenen Ende der Sackéffnung bzw.

in der N&he der Lumen&ffnung 20b durch ein Abschlusselement
30 abgeschlossen ist. Das Abschlusselement 30 schlieBt den
Hohlraum 28 in dem beziiglich der Lumendffnung 20b distalen
Teil des Lumens 22b fluiddicht ab und besteht beispielswei-
se aus dem gleichen Material wie das die Lumen 22a und 22b
bildende Matérial 32. Der Hohlraum 28 ist beispielsweise
mit Luft gefiillt, kann aber auch mit Vakuum oder einem auf-

geschiumten oder pordsen Material gefiillt sein.

Der Zwei-Lumen-Katheter gemdl Fig. 2 und 4 bietet Vorteile
bei der Verwendung als beispielsweise Venenkatheter. Um
dies zu verdeutlichen, wird im Folgenden das Legen des Ka-
theters beschrieben. Zundchst wird der Mehrlumentkatheter

in den Patienten eingefithrt, wie z.B. in eine Vene am Hals.
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Nachdem das distale Ende 12a in die Vene eingefiihrt worden
ist, -wird der Katheter 10 weiter entlang der Vene in Rich-
tung des Herzens vorgeschoben, wobei dies mit oder ohne
Verwendung eines Flhrungsdrahtes erfolgen kann. In dem K&r-
per des Patienten wird der Zwei-Lumen-Katheter 10 mittels
Ultraschall beobachtet. In den Ultraschallbildern ist zwar
das Material 32 des Katheters aufgrund des geringen akusti-
schen Impedanzunterschiedes zu dem umgebenden Blut nicht
gut sichtbar, sehr wohl aber der in der Nidhe der distalen
Spitze 24 befindliche Hohlraum 28, der aufgrund seiner
Grenzfldche von dem akustisch dicken Material 32 bzw. Mate-
rial 32 mit hoher akustischer Impedanz zu dem Inneren des
Hdhlraumes 28, das akustisch dinn ist bzw. eine niedrigere

;Impedanz aufweist, die Ultraschallwellen eines Ultraschall-

wandlers gut reflektiert und somit in den Bildern zu einem
hohen Kontrast fiihrt. Abhdngig von der Beobachtung mittels
Ultraschall bzw. der Lage des Hohlraums 28 in den Ultra-
schallbildern kann dann der Katheter zu der gewlinschten Po-
sition navigiert bzw. vorgeschoben werden, wie z.B. derart,
dass die Spitze 24 unmittelbar vor dem Herzen positioniert
wird. Vorteilhafterweise sind Ultraschallgerdte weniger
aufwendig, grof und teuer sowie in ihrem Umgang weniger
komplex als ROntgengerdte, so dass die Lagekontrolle bei
Legen des Katheters gemdB Fig. 2 und 4 im Vergleich zu ei-

ner Réntgendurchleuchtungslésung vereinfacht ist.

Bevbr-bezugnehmend auf Fig. 3 ein weiteres Ausfiihrungsbei-

spiel'eines Zwei-Lumen-Katheters beschrieben wird, wird im

Folgenden ein m&gliches Herstellungsverfahren fir den Ka-

theter von Fig. 2 beschrieben. Zunichst wird ein Katheter-
schlauch mit den Lumen 22a und 22b aus dem Material 32 er-
zeugt, wie z.B. durch Extrudieren. Das Ergebnis ist ein
Schlauch mit. durchgehend konstantem Quefschnitt, wie z.B.
mit ‘demjenigen von Fig. 4. AnschlieBend wird das Lumen 22b
an dem distalen Ende 12a geschlossen, so dass aber weiter-
hin das Lumen 22a seine Lumenéffnung 20a an der Spitze des
Katheterschlauches am dem distalen Ende 12a aufweist. Dazu

wird beispielsweise das Lumen 22b an der distalen Schnitt-



10

15

20

25

30

35

WO 2008/052765

PCT/EP2007/009459

kante des extrudierten Schlauches mit einem Material 26 ab-
geschlossen, und eine Spitze 24 mit dem Abschlussteil 24a
an die so vorbereitete Schnittfliche angefiigt. Das Material
26 und das Material der Spitzé 24 kénnen jeweils zu dem Ma-
terial 32 des Katheterschlahches gleich oder unterschied-
lich sein. Das Material 32 ist beispielsweise Polyurethan
mit oder ohne einem Anteil von Bariumsulfat. Das Abschlie-
fen des Lumens 22b kann auch iber ein thermisches Ver-
schlieflen und eine thermische und/oder mechanische Formung
der Spitze 24 zu der in Fig. 2 gezeigten Form erfolgen. Vor
oder nach Bildung der Spitze 24 bzw. distalseitigem Ab-
schluss des Lumens 22b wird die seitliche Lumen&ffnung 20b
gebildet, wie z.B. durch einen in Querrichtung stattfinden-
den Schneidevorgang. AnschlieBend wird das Lumen 22b mit-

‘tels des Abschlusselementes 30 verschlossen, wobei als Ab-

schlussmaterial 30 beispielsweise Kleber verwendet wird,
der durch die Offnung 20b an die gewiinschte Position ge-
bracht wird. Alternativ kann fiir das Element 30 das gleiche
Material wie das Material 32 oder Material 26 verwendet
werden, das geeignet mit dem Material 32 verbunden wird,
wie z.B. mittels eines L&ésungsmittels oder eines Haftmit-
tels. In dem Hohlraum 28 befindet sich dann die Atmosphére,
die bei AbschlieBen des Hohlraumes mit dem Element 30 vor-

lag, wie z.B. Luft.

Alternativ ist es natiirlich ebenfalls moglich, das Ab—
schlusselement 30 vor dem AbschlieBen des Lumens 22b bzw.
der-Bildung der distalen Spitze 24 von der distalen Seite
aus durch das Lumen 22b bzw. den in diesem Augenblick noch

‘an dem distalen Ende offenen Hohlraum 28 in das Lumen 22b

einzubringen und den Hohlraum 28 dann schlieBlich erst spa-
ter bei Bildung der Spitze 24 abzuschlieBen. Auch kénnte
die Bildung der Lumendffnung 20b in einer anderen Reihen-
folgé-bezuglich der ubrigeﬁ Schritte stattfinden. Ferner
kénnte vor dem AbschlieBen des Hohlraumes 28 durch das Ab-
schlusselement 30 bzw. den Teil 24a der Spitze 24 derselbe
mit einem aufgeschiumten oder pordsen Material 34 gefillt
werden. Aufgrund seiner Luft- bzw. Gaseinschliisse fiihrt
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dieses Material ebenfalls zu einem guten Kontrast in Ultra-
schallbildern. Dieses aufgeschdumte Material widre dann
durch das Abschlusselement 30 bzw. das Material 32 gegen-
Uber dem umgebenden Serum, wie z.B. Blut, getrennt, so dass
dessen eventuell zerklﬁftefe Oberfldche keinen Angriffs-
punkt fir Biobewuchs bzw. die Anlagerung von Keimen bietet,
und die Oberfliche des Kathéters weiterhin durchweg glatt
sein kann, um Anlagerungen solcher Keime zu verhindern. Al-
ternativ kann das Abschlussmaterial 30 weggelassen und das
porése Material 34 mit einer glatten Grenzfldche herge~
stellt werden, wofilir ein Ausfuhrungsbeispiel im Folgenden
bezugnehmend auf Fig. 3 erl&utert wird.

Fig. 3 zeigt ein zu Fig. 2 alternatives Ausfihrungsbeispiel
fir ein distales Ende 12a’ des Zwei-Lumen-Katheters von

AFig. 1, wobei jedoch der Querschnitt A-A aus Fig. 4 auch

auf dieses Ausfihrungsbeispiel =zutrifft. Das Ausfihrungs-
beispiel von Fig. 3 unterscheidet sich von demjenigen von

‘Fig. 2 dadurch, dass der Abschnitt des Lumens 22b mit der

seitlichen Lumenéffnung 20b, der sich von der Offnung 20b
bis zu dem distalen Ende dieses Lumens 22b erstreckt, nicht
etwa zu einem Hohlraum abgeschlossen ist, sondern lediglich
mit aufgeschiumten Material 34 aufgefiillt ist, das Luftein-
schlisse aufweist, die wiederum die oben skizzierten Vor-
teile bei der Ultraschallbildverarbeitung haben. Als aufge-
schdumtes Material 34 kann beispielsweise Polyurethan mit
und ohne geeigneten Zusdtzen verwendet werden. Ahnlich wie
im vorhergehenden beziiglich des Abschlusselementes 30 be-
schrieben, kann das aufgeschiumte Material 34 bei Herstel-
lung des Katheters von Fig. 3 durch die seitliche Lumendff-
nung 20b irgendwann nach Bilden der Offnung 20b und vor-
zugsweise auch der Anfiligung der Spitze oder durch eine
distale Offnung des Lumens 22b zu einem Zeitpunkt vorgenom-
men werden, bei dem die Spitze 24 mit dem Abschlussteil 24a
hoch nicht angefiigt bzw. gebildet worden ist. Beziiglich der
Vorteile des Katheters von ‘Fig. 3 beim Legen desselben,
wird auf die Ausfilihrungen beziliglich des Katheters von Fig.
2 verwiesen, die diesbeziiglich auf das Ausfihrungsbeispiel
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-ebenfalls zutreffen. Im Hinblick auf die Herstellung des

Katheters von Fig. 3 treffen die obigen Ausfiihrungen bezlig-
lich Fig. 2 zu, soweit sie nicht bezugnehmend auf Fig. 3

abweichend beschrieben wurden.

Bei dem Katheter von Fig. 3 liegt zwar ein Teil der rauen
Oberflache des aufgeschdumten Materials (34) gegeniiber dem
umgebenden Serum, wie z.B. Blut, frei, aber da die Zone
értlich sehr beschrankt ist, ist die Gefahr durch Keimver-
unreinigungen bzw. -Anlagerungen nur gering. SchlieBlich
kann auch das Material 34 mit einer glatten Grenzfliche 34a

hergestellt werden.

AbschlieBend sei erwdhnt, dass die obigen Ausfiihrungsbei-
spiele lediglich exemplarisch auf einen Zwei-Lumen-Katheter

‘eingingen, und dass dieselben ferner auch auf Mehrlumen-

katheter mit mehr Lumen anwendbar sind. Allgemein kann bei
einem n-Lumen-Katheter mit n-1 seitlichen Lumenéffnungen
bzw. Seitenaugen der Abschnitt jedes dieser n-1 Lumen, der
sich zwischen dem jeweiligen Seitenauge und dem zu dem
distalen Ende des Mehrlumenkatheters weisenden Ende des Lu-
mens befindet, verwendet werden, um einen abgeschlossenen
Hohlraum 28 zu bilden bzw. aufgeschiumtes Material 34 auf-
zunehmen. Ferner wird darauf hingewiesen, dass auch die in
Fig. 4 sichtbaren Querschnitte lediglich exemplarischer Na-
tur sind. So kann ferner der &uRere Umfang des Querschnit-
tes des Katheterschlauches 12 auch anders geformt sein als
kreisfdrmig, wie es in Fig. 4 gezeigt ist. Wie im vorherge-
hendem erwdhnt, kann ferner das Material 26 am Ende des Lu-
mens 22b fehlen.

- Im Vorhergehenden wurde beschrieben, dass das Méterial 34

Gasblasen besitzt. Andere Materialien sind aber ebenfalls
moéglich, namlich solche, die mit Ultraschall sichtbaren
Stoffen vermischt sind. Das gilt sowohl fiir das Material 34
in Fig. 3 als auch fiir die ,Fillung® des Hohlraums 28 in
Fig. 2. Dabei soll in der vorliegenden Anmeldung beispiels-
weise etwas als in dem Kdrper eines Lebewesens mittels Ult-
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raschall erkennbar bzw. sichtbar gelten, wenn es Ultra-
schall aktiv aussendet oder durch das Korperinnere auftref-
fenden Ultraschall mit einem ausreichenden Reflexionskoef-
fizienten reflektiert, wie z.B. durch Verwendung eines Ma-
terials im Inneren des Katheters mit einer akustischen Im-
pedanz, die beispielsweise weniger als 10% der akustischen
Impedanz von Wasser oder weniger als 10%Ader akustischen

Impedanz des Kathetermaterials betrigt.

Zudem sind die obigen Ausfiihrungsbeispiele dahingehend mo-
difizierbar, dass anstelle des Vorsehens einer ~passiven™
Ultraschallmarkierung in Form des Hohlraums 28 bzw. des Ma-
terials 34 einer aktive Ultraschallmarkierungseinrichtung
an.dem distalen Ende des Mehrlumenkatheters vorgesehen wird
oder zumindest in der Nihe der Lumentéffnungen. Beispiels-
weise kann in dem Teil des Lumens 22b zwischen der Lume-
néffnung 20b und dem proximalen Ende desselben eine aktive
»Sonde" in Form eines ultraschallaussendenden Senders ein-
geschoben sein. Vorzugsweise besitzt diese aktive Sonde ei-
ne eigene Energieversorgung in Form von beispielsweise ei-
ner Batterie. Die aktive Sonde konnte lediglich in das Lu-
men 22b gesteckt sein, und zwar vorzugsweise nur bis in die
Néhe des Seitenauges 20b oder aber sogar bis in die Sack-

6ffnung des Lumens 22b.

Anstatt einer aktiven Sonde, die Ultraschallsignale erzeugt
und>aussendet, kénnte allerdings in das Lumen 22b auch eine
npassive™ Sonde in Form beispielsweise einer gasgefiillten
Kugel bzw. eipes gasgefillten vorne und hinten abgeschlos-
senen Schlauches angeordnet, eingefigt bzw. befestigt sein,
wie z.B. bis vor die Offnung 22b oder bis in den Hohlraum

28 bzw. in die Sacksffnung aus Fig. 2 bzw. aus Fig. 3.

Die Einfligung der passiven oder aktiven Sonde bzw. die Her-
stellung eines Mehrlumenkatheters mit einer solchen kann
auf die vorbeschriebene Weise erfolgen, indem bei der Her-
stellung nach Fig. 2 beispielsweise die Sonde in den Hohl-
raum 28 eingefiigt wird, bevor derselbe durch das Material
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30 oder die distale Spitze 24 abgeschlossen wird, oder in-

dem bei der Herstellung nach Fig. 3 der Materialeinbrin-

gungsschritt fir das Material 34 durch einen Sondeneinbrin-
gungsschritt ersetzt wird. Die Voreile, die sich durch die
soeben beschriebenen modifizierten Ausfilhrungsbeispiele mit
aktiver und passiver Sonde im Zusammenhang mit dem Legen
des Katheters ergeben, erschlieBen sich ohne weiteres aus
der Beschreibung der Ausfﬁhfungsbeispiele von Fig. 2 und 3,
die in dieser Hinsicht auch auf die Modifizierungen =zu-
trifft, wenngleich bei der Verwendung einer aktiven Sonde
der Vorteil nicht in der Ausnutzung des hohen Reflexions-
vefmégens an der Grenzfldche von akustisch dickem zu akus-
tisch dinnem Material liegt, sondern in der Ausnutzung des
direkt durch die aktive Sonde ausgestrahlten Ultraschall-
signals. Eine geeignete aktive Sonde kann eine Einrichtung
zur Aktivierung und ggf. Deaktivierung der Ultraschallsig-

nalerzeugung abhidngig von einem Auslbseereignis aufweisen,

wie .z.B. abhidngig von einem elektromagnetischen Auslésesig-
nal, so dass die Ultraschallsignalerzeugung auf den Zeit-
raum des Einsatzes des Katheters beschrinkt werden kann.

Die vorhergehenden Ausfihrungsbeispiele beschdftigten sich
mit Kathetern, bei denen die Ultraschallmarkierungseinrich-
tung in Form des Hohlraums 28, des Materials 34 bzw. der
passiven/aktiven Sonde fiir einen dauerhaften Verbleib in
dem Mehrlumenkatheter und insbesondere in dem ansonsten un-
genutzten Teil eines Lumens mit Seitenauge vorgesehen war,
wenngleich in dem Fall der lediglich eingesetzteh passi-
ven/aktiven Sonde selbige grunds&tzlich {iber das Lumen 22b
entfernbar wédre. Bei dem folgenden Vergleichsbeispiel wird
das Legen eines Katheters zielgenau zu einer Sollposition,

wie z.B. kurz vor dem Herz, dadurch erleichtert, dass ein

Lumen eines Katheters, der bei diesem Ausfilihrungsbeispiel
auch ein Einlumenkatheter sein kann, voribergehend mit ei-
ner wieder durch das Lumen entfernbaren passiven oder akti-
ven Sonde versehen wird. Ein solches Vergleichsbeispiel
wird bezugnehmend auf die Figuren 5 und 6 ndher erliutert,

die das distale Ende 50 bzw. das proximale Ende 52 eines
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Katheters 54 zeigen, an dessen proximalem Ende 52 ein An-
schluss 56, wie zum Beispiel ein Luerlockanschluss, ange-

ordnet ist. Gem&R dem Vergleichsbeispiel von Fig. 5 und 6

ist der Kathetér 54 ein Einlumenkatheter mit einem Lumen 58
und bildet zuéammen mit einer ebenfalls gezeigten passiven
Sonde 60 ein Kathetersystem, das das Legen des Katheters 54
wie im Folgenden beschrieben erleichtert. Dafiir ist die
passive Sonde 60 hier exemplarisch als ein flexibler

‘Schlauch ausgebildet, dessen AuBenumfang seines Quer-

schnitts klein genug ist, so dass der Schlauch 60 in das
Lumen 58 iber den Anschluss.56 bzw. das proximale Ende 52
eingeflhrt werden kann. Insbesondere ist dabei der Schlauch
60 lang genug, um sich von dem distalen Ende 50 durch das
Lumen 58 tber den Anschluss 56 hinausragend nach auBen zu
erstrecken. Genauer ausgedrickt ist der Schlauch 60 lang
genug, um sich von einer Nihe einer Lumenéffnung 62 des Lu-
men 60 an einer Lumenspitze 64 des distaleﬁ Endes 50 durch

‘das Lumen 58 iiber den Anschluss 56 hinaus zu erstrecken,:

wobei ' fir einen Betreiber eine Markierung 66 sichtbar an
dem AuBeren des Schlauches 60 vorgesehen ist, um in einer
bis in die N&he der Spitze 62 eingefiligten Stellung des
Schlauches 60 sich in einer vorbestimmten Entfernung zu dem
Anschluss 56 zu befinden, wie z.B. unmittelbar davor. Der
Schlauch 60 ist im Inneren hohl und zudem an seinem dista-
len Ende 60a und beispielsweise auch seinem proximalen Ende
60b verschlossen, um in Inneren einen beispielsweise gasge-
fillten Raum 68 zu bilden.

Nachdem im Vorhergehenden die Komponenten des Kathetersys-

_temé von Fig. 5 und 6 beschrieben worden sind, wird im Fol-

genden dessen Einsatz beim Legen des Katheters 54 beschrie-
ben. Vor dem Einsatz bzw. vor dem Legen des Katheters 54

voder wahrend des Einsetzens bzw. des Legens befinden sich

Katheter 54 und flexibler Schlauch 60 beispielsweise in dem
in den Fig. 5 und 6 gezeigten Zustand, namlich in dem Zu-
stand, dass der Schlauch 60 mit seinem distalen Ende 60a
bis ih die Ndhe der distalen Spitze 62 des Katheters 54 in
daS'Lumén 58 eingefiihrt ist, und zwar beispielsweise steril
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verpackt. Sobald der Katheter 54 beispielsweise in eine Ve-
ne eingefithrt bzw. katheterisiert worden ist, wird er die
Vene entlang in die N&he einer Sollposition, wie z.B. vor
dem Herzen, vorgeschoben. Da sich der Schlauch 60 als pas-
sive Sonde in dem Lumeninneren 58 befindet und sich bis in
die N&he der Lumenspitze 62 erstreckt, kann wie im Vorher-
gehenden beschrieben mittels Ultraschall die Lage der Ka-
thetérspitze 62 bzw. des gesamten Katheters 54 relativ zu
der Sollposition kontrolliert und damit das Navigieren des
Katheters 54 mit seiner Spitze 62 an die Sollposition ge-
steuert werden, da sich durch die Grenzfliche von Schlauch-
material zu Schlauchinnerem 68 in den Ultraschallbildern
ein guter Kontrast der passiven Sonde 60 ergibt. Anhand der
Markierung 66 kann der Arzt dabei sicherstellen, dass sich
das distale Ende 60a in der.gewﬁnschten Ndhe zu der Kathe-
terspitze 62 befindet. Der verbleibende Versatz, wie er in
Fig. 5 zu sehen ist, ist beispielsweise dem Betreiber im
Vorhinein bekannt, so dass er denselben bei der Beobachtung

.derletraschallbilder bei der Lagekontrolle beriicksichtigen

kann. Nachdem auf diese Weise die Katheterspitze 62 wie ge-
wlinscht an die Sollposition herangefiihrt worden ist, kann
die passive Sonde 60 durch das Lumen 58 aus demselben ent-
fernt werden, wozu der Schlauch 60 an seinem tberstehenden
proximalen Ende gezogen werden kann. Die passive Sonde 60
ist dabei beispielsweise als ein Einwegartikel vorgesehen.

Zur Vorbereitung des Legens des Katheters 54 ist also der
Schlauch 60 in das Lumen 58 bis zu dem distalen Ende 50
éingefﬁhrt worden, um dann beispielsweise verpackt und zu-
sammen mit dem Katheter 54 sterilisiert zu werden, wie z.B.

durch eine sterilisationsgaspermeabie Verpackung.

Bezugnehmend auf das vorhergehende Vergleichsbeispiel von

Fig. 5 und 6 wird darauf hingewiesen, dass dasselbe nicht
auf ein Einlumenkatheter beschrdnkt ist. Vielmehr kann eine
passive Sonde 60 natirlich auch bei einem Mehrlumenkatheter
eingesetzt werden, wobei die Einfiihrung in jedes der Lumen
stattfinden kann, wie z.B. aber nicht ausschlieBlich das
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Lumen mit seiner Lumendéffnung an der Katheterspitze. Ferner
wird darauf hingewiesen, dass statt der beschriebenen pas-
siven Sonde auch eine langliche aktive Sonde verwendet wer-

den koénnte, die beispielsweise ein #hnliches AuBeres auf-

weist, wie der vorbeschriebene flexible Schlauch 60, die
aber an ihrem distalen Ende einen Ultraschallsender auf-
weist. SchlieBlich kann als bassive Sonde auch ein massiver
flexibler Stab verwendet werden, solange er die Ultra-
schallsichtbarkeit erméglicht oder ein flexibler Stab aus

- aufgeschdumten Material oder dergleichen.

Obwohl im Vorhergehenden beschrieben worden ist, dass die
passive Sonde 60 beispielsweise zusammen mit dem Katheter
54 in einem eingefiihrten Zustand verpackt ist, kann es auch
vorgesehen sein, dass beide Bestandteile des Kathetersys-
tems, n&mlich Katheter 54 und passive Sonde 60 getrennt
verpackt sind. Beim Legen des Katheters 54 kann dieser zu-

ndchst in beispielsweise eine Vene eingefiihrt und ein wenig

vorgeschoben werden, um daraufhin die passive Sonde 60 in

das Lumen 58 einzufiihren. Entweder kann durch dasselbe die

passive Sonde 60 durch die Vene zu der Sollposition vorge-

}schoben werden, um erst bei mittels ultraschallkontrollier-

tem Erreichen des distalen Endes 60a der passiven Sonde der
Sollposition den Katheter 54 bis zu der Markierung 66 nach-
zuschieben, und daraufhin die passive Sonde 60 aus dem Lu-
men 58 wie im Vorhergehenden.beschrieben zu entfernen, oder
der Katheter wird mit Hilfe der Sonde bis zu seiner Sollpo-
sition tiber eine Ultraschallkontrolle navigiert.

Schliefilich soll noch darauf hingewiesen werden, dass es
méglich ist, beispielsweise in die bestehende Software ei-
nes Ultraschallgerdtes eine als Vorrichtung zur Anzeige ei-
nes Signals zur Katheternavigation wirkende Softwareroutine

zu integrieren, die in der Lage ist, in den Ultraschallbil-

dern der Ultraschallbildsequenz, die erzeugt wird, wahrend
einer der vorbeschriebenen Katheter die Vene entlang in
Richtung des Herzens geschoben wird, die Ultraschallmarkie-
rﬁngseinrichtung, wie  z.B. den abgeschlossenen Hohlraum
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bzw. die aufgeschdumte Materialfillung, oder die passi-
ve/aktive Sonde, zu erkennen und auch die Lage desselben

bzw. derselben zu erkennen, und basierend auf dieser er-

‘kannten Lage ein Signal fﬁr.beispielsweise den Arzt anzu-

zeigen, dass fir eine Navigation des Mehrlumenkatheters zu
der gewiinschten Position vor dem Herzen dient. Beispiels-
welise ertdént ein akustischesteréusch in dem Augenblick, an
dem die Katheterspitze an dem gewlinschten Ort vorbeiglei-
tet, wobei die Softwareroutine hierzu beispielsweise auch
den longitudinalen Versatz zwischen der Ultraschallmarkie-
rungselnrlchtung, wie z.B. dem Hohlraum (28) bzw. dem auf-
geschdumten Material (34) oder der aktiven/passiven Sonde,
der bzw. das in den Ultraschallbildern beobachtet wird, zu
der Spitze (24) beriicksichtigt. Natirlich kann die soeben
beschrlebene Navigationssignalanzeigeroutine auch in Firm-
ware oder Hardware implementiert sein. Zudem kann die Rou-
tine auch automatisch die Soll-Position erkennen, bei-

spielsweise indem der Routine gegeniiber durch den Benutzer

_lediglich angezeigt wird, dass ,das distale Ende vor dem

vendsen Eingang des Herzens“ angeordnet sein soll bzw. ein
.zentraler Venenkatheter™ erwiinscht ist, woraufhin die Rou-
tine diesen Ort an bestimmten Merkmalen aﬁtomatisch in den
Ultraschallbildern erkennt.

SchlieBlich wird abschlieBend noch darauf hingewiesen, dass
die vorliegende Erfindung nicht auf Venenkatheter be-
schrankt ist. Vielmehr ist die vdrliegenden Erfindung auch
auf andere Katheter anwendbar und auf andere Katheterein-

sdtze in anderen Seren als Blut.
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Patentanspriiche

Katheter mit einer in einem K&rper eines Lebewesens
mittels Ultraschall erkennbaren Ultraschallmarkie-

rungseinrichtung an einem distalen Ende desselben,

wobei der Katheter als ein Katheter mit einem abge-
schlossenen Hohlraum (28) oder einer aufgeschdumten
Materialfullung (34) an dem distalen Ende (1l2a) als
die Ultraschallmarkierungseinrichtung ausgebildet ist,
oder der Katheter einen abgeschlossenen und mit Vaku-
um, Gas oder einem aufgeschidumten Material gefiillten
Hohlraum an dem distalen Ende (12a) :als die Ultra-
schallmarkierungseinrichtung aufweist, und

wobei der Katheter ein erstes Lumen (22a) mit einer
Lumendffnung (20a) an einer Spitze des Katheters an
dem distalen Ende (12a) und ein zweites Lumen (22b)
mit einer seitlichen Lumenéffnung (20b) aufweist, die
proximalér angeordnet ist als die erste Lumenéffnung,

‘wobei der abgeschlossene Hohlraum (28) bzw. die aufge-
~ schiumte Materialfillung (34) durch einen Teil bzw. in

einem Teil des zweiten Lumens (22b). gebildet ist, der

sich zwischen der ersten Lumenéffnung (20b) und der

' zweiten Lumendffnung (20a) befindet.

Katheter gem&B Anspruch 1, bei dem der Katheter als
die Ultraschallmarkierungseinrichtung einen abge-
schlossenen Hohlraum an dem distalen Ende aufweist, in
dem eine Einrichtung zum Erzeugen und Ausgeben eines

Ultraschallsignals angeordnet ist.

Katheter gemdB Anspruch 1 oder 2, bei dem der Katheter
einen abgeschlossenen Hohlraum an dem distalen Ende
aufweist, und bei dem der den abgeschlossenenvﬁohlraum
bildende Teil des zweiten Lumens an seinem proximalen
Ende durch ein Abschlusselement (30) abgeschlossen

ist.
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Katheter gemdf Anspruch 3, wobei das Abschlusselement
(30) eine gleiche Materialzusammensetzung wie ein die
Lumen umgebender Teil (32) des Katheters oder einen

Kleber aufweist.

Katheter gemdB einem der Anspriiche 1 bis 4, der n > 2
Lumen und zusdtzlich zu dem abgeschlossenen Hohlraum
bzw. der aufgeschiumten Materialfiillung, der bzw. die
durch einen bzw. in einem Teil eines der n Lumen ge-
bildet ist, n-2 weitere abgeschlossene Hohlriume bzw.
aufgeschaumte Materialfﬁllungen aufweist, die durch n-
2 andere der n Lumen gebildet sind.

Katheter gem&B einem der vorhergehenden Anspriche, der

-als zentraler Venenkatheter geeignet ist.

Verfahren zum Herstellen eines Katheters, mit

a) Erzeugen eines Katheterschlauches (12) mit einem
ersten Lumen (22a) und einem zweiten Lumen (22b),
so dass sich das erste Lumen (22a) und das zweite
Lumen (22b) an eiﬁém distalen Ende (12a) des Ka-
theterschlauches (12) &ffnen;

b) AbschlieBen des zweiten Lumens (22b) an dem
distalen Ende (12a), so dass das erste Lumen
(22a) eine erste Lumendéffnung (20a) an einer
Spitze des Katheterschlauches (12) an dem dista-
len Ende (l2a) aufweist;

c) Bilden einer seitlichen, proximaler angeordneten
zweiten Lumendffnung (20b) fiir das zweite Lumen
(22b); und

dl) VerschlieBfen des zweiten Lumens (22b) an einer

Position zwischen der ersten und der zweiten Lu-
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mendffnung, um durch die Schritte b) und dl) ei-
nen abgeschlossenen Hohlraum (28) zu definieren,

d2) Versehen eines Teils des zweiten Lumens (22b)
zwischen der ersten Lumendffnung und der zweiten
Lumendffnung mit einer aufgeschidumten Material-
fillung (34), oder

d3) Anordnen einer Einrichtung zum Erzeugen und Aus-
geben eines Ultraschallsignals in dem zweiten Lu-
men (22b) in einer N&he der ersten Lumendffnung

und/oder der zweiten Lumendéffnung.

Verfahren gemah Anspruch 7, bei dem der Schritt dil),

~d2) bzw. Schritt. d3) durch Einbringung in das zweite

Lumen durch die zweite Lumenéffnung hindurch durchge-
fihrt wird.

Verfahren gemdB Anspruch 7, bei dem der Schritt dl),

 d2) bzw. Schritt d3) vor Schritt b) und durch Einbrin-

gung in das zweite Lumen durch das distale Ende des
Katheterschlauches hindurch durchgefiihrt wird.

Katheter mit einer in einem K&rper eines Lebewesens

mittels Ultraschall erkennbaren Ultraschallmarkie-

rungseinrichtung an einem distalen Ende dessel-
ben,wobei die Ultraschallmarkierungseinrichtung eine
Einrichtung zum Erzeugén und Ausgeben eines Ultra-
schallsignals aufweist, und der Katheter als ein Ka-
theter ausgebildet ist, der ein erstes Lumen (22a) mit
einer Lumenéffnung (20a) an einer Spitze des Katheters
an dem distalen Ende (1l2a) und ein zweites Lumen (22b)
mit einer seitlichen Lumen6ffnung (20b) aufweist, die
proximaler angeordnet ist als die erste Lumenéffnung,
wobei die Ultraschallmarkierungseinrichtung in einem

- Teil des zweiten Lumens (22b) angeordnet ist, der sich

zwischen der ersten Lumen&éffnung (20b) und der zweiten

Lumendffnung (20a) befindet.
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