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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung betrifft einen Katheterabschnitt zum Infundieren von Fluiden. Der Katheterabschnitt
weist eine Anzahl von radial platzierten Léchern durch die Katheterabschnittwand auf und eine Katheteranord-
nung umfasst diesen Abschnitt. Die Katheteranordnung kann als chirurgische Vorrichtung beim Zugang zu ei-
nem Gewebeziel innerhalb des Kdrpers und dessen Behandlung verwendet werden, typischerweise einem
Gewebeziel, das durch das GefalRsystem zuganglich ist. Im Mittelpunkt der Erfindung steht die Verwendung
eines geflochtenen metallischen Verstarkungselements in dem Katheterabschnitt, typischerweise aus einem
Band einer superelastischen Legierung, das derart angeordnet ist, dass eine sehr diinne Wand, eine gesteu-
erte Steifigkeit, eine hohe Knickbestandigkeit und ein vollstandiges Wiederherstellen von Knicksituationen in
vivo bereitgestellt wird. Die Offnungen in dem Abschnitt sind optimalerweise in den Liicken zwischen den Win-
dungen des Geflechts platziert. Das Geflecht kann eine einzelne Steigung aufweisen oder die Steigung kann
entlang der Achse des Katheters oder des Katheterabschnitts variieren. Das geflochtene Bandverstarkungse-
lement ist typischerweise zwischen einem flexiblen duReren Schlauchelement und einem inneren Schlauche-
lement platziert, um einen Katheterabschnitt zu erzeugen, der sehr flexibel ist, jedoch eine hohe Knickbestan-
digkeit aufweist.

[0002] Die erfindungsgemal hergestellten Katheterabschnitte konnen allein oder in Verbindung mit anderen
Katheterabschnitten verwendet werden, die entweder unter Verwendung der hier gezeigten Konzepte oder auf
andere Weise hergestellt worden sind. Die mehr proximalen Abschnitte der Katheteranordnung sind haufig we-
sentlich steifer als die mehr distalen Abschnitte, und zwar auf Grund der Gegenwart eines steifen polymeren
Schlauchs oder eines Metallschlauchs oder zusammengesetzter Materialien in dem steiferen Abschnitt.
[0003] Katheter werden mehr und mehr verwendet, um entfernte Regionen des menschlichen Kdrpers zu er-
reichen und dabei diagnostische oder therapeutische Mittel an diese Stellen zu bringen (vgl. z. B. die US-PS
5,201,723). Insbesondere sind Katheter besonders praktisch, die das Kreislaufsystem als Weg zu diesen Be-
handlungsstellen nutzen. Katheter werden auch verwendet, um aus verschiedenen therapeutischen und diag-
nostischen Grinden andere Regionen des Koérpers zu erreichen, z. B. Urogenitalregionen. Eine solche Be-
handlung von Erkrankungen des Kreislaufsystems findet mittels Angioplastie (PCA) statt. Bei einem solchen
Verfahren werden Katheter verwendet, die auf ihren distalen Spitzen Ballons aufweisen. Es ist auch gebrauch-
lich, dass solche Katheter verwendet werden, um ein Strahlenundurchlassigkeitsmittel vor dem PCA-Verfahren
zu der fraglichen Stelle zu bringen, um das Problem vor der Behandlung zu betrachten.

[0004] Haufig befindet sich das Ziel, das durch den Katheter erreicht werden soll, innerhalb eines weichen
Gewebes, wie z. B. der Leber oder dem Gehirn. Diese Stellen kdnnen nur schwer erreicht werden. Der Kathe-
ter muss durch eine grof3e Arterie eingefiuihrt werden, wie z. B. eine Arterie in der Leiste oder im Hals und muss
dann durch noch engere Regionen des arteriellen Systems gefiihrt werden, bis der Katheter die ausgewahlte
Stelle erreicht. Haufig sind solche Wege in mehreren Schleifen auf sich selbst zuriickgewunden. Diese Kathe-
ter sind schwierig zu gestalten und zu verwenden, da sie an ihrem proximalen Ende ziemlich steif sein muissen,
so dass der Katheter, wenn er sich durch den Kdrper bewegt, geschoben und manipuliert werden kann, und
da sie trotzdem an dem distalen Ende ausreichend flexibel sein missen, um ein Hindurchtreten der Katheter-
spitzen durch die Schleifen und immer kleinere Blutgefale zu ermdglichen, wie es vorstehend erwahnt worden
ist, und gleichzeitig dem Blutgefal’ oder dem umgebenden Gewebe kein signifikantes Trauma zufiigen sollen.
Weitere Details bezuglich dieser Probleme und ein friiher und trotzdem effektiver Weg zur Gestaltung eines
Katheters fur eine solche Bewegung findet sich in der US-PS 4,739,768 (Engelson). Diese Katheter sind zur
Verwendung mit einem Fuhrungsdraht gestaltet. Ein Fihrungsdraht ist ein Draht, der typischerweise eine sehr
komplizierte Gestaltung aufweist und als ,Fuhrung" fir den Katheter dient. Der Katheter passt tiber den Fiih-
rungsdraht und gleitet entlang des Fuhrungsdrahts, wenn er sich durch das GefalRsystem bewegt. Das heilt,
der Fuhrungsdraht wird verwendet, um durch den Zwang des behandelnden Arztes den richtigen Weg durch
das Gefalisystem zu finden, und der Katheter gleitet hinter dem Fihrungsdraht, sobald der richtige Weg er-
reicht worden ist.

[0005] Es gibt andere Wege, einen Katheter durch das menschliche Gefalksystem zu einer ausgewahlten
Stelle zu bringen. Ein mit einem Fuhrungsdraht unterstitzter Katheter wird gegenuber anderen Verfahren je-
doch sowohl als schnell als auch in gewisser Weise genauer angesehen. Ein solches Alternativverfahren be-
steht in der Verwendung eines stromungsgefiihrten Katheters. Diese Vorrichtungen weisen haufig einen klei-
nen Ballon auf, der sich auf dem distalen Ende des Katheters befindet und aus dem abwechselnd Luft abge-
lassen oder eingepumpt wird, um je nach Bedarf einen Weg fir den Katheter zu wahlen.

[0006] Diese Erfindung kann angepasst und in verschiedenen Katheterformaten verwendet werden. Die Er-
findung verwendet das Konzept der Kombination eines oder mehrerer polymeren/polymerer Schlauchen mit
einem metallischen Geflecht, das Bander aus einer superelastischen Legierung umfasst. Diese Konstrukti-
onstechnik hat den Vorteil, dass Katheterabschnitte mit kleinen Gesamtdurchmessern, jedoch sehr hoher Fes-
tigkeit, Knickbestandigkeit und Wiederherstellung ausgehend von einem Knicken (selbst in vivo) erzeugt wer-
den, falls ein solches Knicken auftreten sollte. Dieser Katheter kann zusammen mit einem Fihrungsdraht ver-
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wendet werden. Der Katheterkdrper kann jedoch auch als stromungsgefiihrter Katheter verwendet werden,
wobei ein Ballon befestigt wird, oder in Kombination mit einer spezifischen flexiblen Spitze, wie es z. B. in der
US-PS 5,336,205 (Zenzen et al.) gezeigt ist.

[0007] Die Verwendung von Geflechten in einem Katheterkorper ist kein neues Konzept. Typische Patente
des Standes der Technik werden nachstehend diskutiert.

[0008] Es gibt eine Anzahl von Kathetern, die in der Literatur diskutiert werden, bei denen Katheterkérper mit
einem mehrfach umwickelten Verstarkungsmaterial verwendet werden. Diese Katheter umfassen Strukturen
mit geflochtenen Bandern oder Katheter, bei denen das spiralférmig gewickelte Material in einer Richtung ge-
wickelt ist und die folgende Schicht oder die folgenden Schichten in der anderen Richtung gewickelt sind.
[0009] Die US-PS 2,437,542 (Crippendorf) beschreibt ein ,Gerat des Kathetertyps", das typischerweise als
Harnleiter- oder Harnréhrenkatheter verwendet wird. Das physische Design ist so gestaltet, dass es einen dis-
talen Abschnitt mit gréRerer Flexibilitdt und einen proximalen Abschnitt mit geringerer Flexibilitat aufweist. Die
Vorrichtung ist aus verflochtenen Faden aus Seide, Baumwolle oder Kunstfasern hergestellt. Sie wird durch
Impragnieren eines Schlauchs auf Gewebebasis mit einem versteifenden Medium hergestellt, das den
Schlauch steif und trotzdem flexibel macht. Der so plastifizierte Schlauch wird dann in ein anderes Medium
eingetaucht, dass die Bildung einer flexiblen lackartigen Schicht erlaubt. Dieses letztgenannte Material kann
eine Tungolbasis oder ein Phenolharz und ein geeigneter Weichmacher sein. Es gibt keine Hinweise darauf,
dass diese Vorrichtung eine Flexibilitat aufweist, wie sie hier beschrieben ist. Darliber hinaus scheint die Vor-
richtung von einem Typ zu sein, der in Bereichen verwendet wird, die von der Peripherie des Kdrpers oder den
weichen Geweben des Korpers verschieden sind.

[0010] Entsprechend zeigt die US-PS 3,416,531 (Edwards) einen Katheter mit Wanden mit geflochtenen
Kanten. Die Vorrichtung weist ferner zusatzliche Schichten aus anderen Polymeren auf, wie z. B. TEFLON und
dergleichen. Die Strange, die sich in dem Geflecht in den Wanden finden, scheinen Faden mit rundem Quer-
schnitt zu sein. Es gibt keinen Vorschlag zur Konstruktion einer Vorrichtung unter Verwendung von Bandma-
terialien. Ferner ist die Vorrichtung dahingehend ziemlich steif, dass sie so gestaltet ist, dass sie unter Verwen-
dung eines ziemlich groen Griffs an ihrem proximalen Ende gebogen werden kann.

[0011] Die US-PS 3,924,632 (Cook) zeigt einen Katheterkorper, bei dem Glasfaserbander verwendet werden,
die spiralférmig Uber die Lange des Katheters gewickelt sind. Wie es in Fig. 2 und der Erlauterung der Figurin
Spalte 3, Zeilen 12 ff. gezeigt ist, werden bei dem Katheter Glasfaserbander verwendet, die geflochten sind,
d. h. Bander, die in einer Richtung Bander von oben und unten spiralférmig kreuzen, die in der entgegenge-
setzten Richtung spiralférmig gewickelt sind. Darliber hinaus sollte beachtet werden, dass Fig. 3 einen Kathe-
terschaft zeigt, der sowohl eine innere Auskleidung oder einen Kern 30, als auch einen aufteren Schlauch 35
aufweist.

[0012] Die US-PS 4,425,919 (Alston Jr. et al.) zeigt eine mehrschichtige Katheteranordnung, bei der ein mehr-
strangiges flaches Drahtgeflecht verwendet wird. Das Geflecht 14 in Fig. 3 bedeckt ferner einen Innenschlauch
oder ein Substrat 12.

[0013] Die US-PS 4,484,586 zeigt ein Verfahren zur Herstellung eines hohlen leitfahigen medizinischen
Schlauchs. Die leitfahigen Drahte sind in den Wanden des hohlen Schlauchs insbesondere zur Implantierung
in den menschlichen Kérper platziert, speziell fir Schrittmacher-Anschlussleitungen. Der Schlauch ist vorzugs-
weise aus einem angelassenen Kupferdraht hergestellt, der mit einem kdrpervertraglichen Polymer wie z. B.
einem Polyurethan oder einem Silicon beschichtet worden ist. Nach dem Beschichten wird der Kupferdraht zu
einem Schlauch gewickelt. Das gewickelte Substrat wird dann mit einem weiteren Polymer beschichtet, um ei-
nen Schlauch herzustellen, der in seiner Wand spiralférmige leitfahige Drahte aufweist.

[0014] Ein Dokument, das die Verwendung eines helixformig gewundenen Bands aus einem flexiblen Mate-
rial in einem Katheter zeigt, ist die US-PS 4,516,972 (Samson). Diese Vorrichtung ist ein Fiihrungskatheter und
kann aus einem oder mehreren gewickelten Bandern hergestellt werden. Das bevorzugte Band ist ein Polya-
ramidmaterial, das als Kevlar 49 bekannt ist. Auch diese Vorrichtung ist eine Vorrichtung, die ziemlich steif sein
muss. Es handelt sich um eine Vorrichtung, die eine "Positionseinstellung" einnehmen und in einer speziellen
Konfiguration bleiben muss, wahrend ein anderer Katheter durch diese hindurchgeschoben wird. Der Katheter
muss weich genug sein, um kein wesentliches Trauma zu verursachen. Der Katheter ist jedoch sicherlich nicht
zur Verwendung mit einem Fuhrungsdraht geeignet. Er wirde nicht die Flexibilitatskriterien erfullen, die fir den
hier beschriebenen erfindungsgemalfen Katheter erforderlich sind.

[0015] Die US-PS 4,806,182 (Rydell et al.) zeigt eine Vorrichtung, in deren Wand ein Edelstahlgeflecht ein-
gebettet ist und die eine Innenschicht aus einem Polyfluorkohlenstoff aufweist. Das darin beschriebene Ver-
fahren ist auch ein Weg, den Polyfluorkohlenstoff an eine Polyurethan-Innenschicht zu lamininieren, um so
eine Delaminierung zu verhindern.

[0016] Die US-PS 4,832,681 (Lenck) zeigt ein Verfahren und eine Vorrichtung, die zur kinstlichen Befruch-
tung geeignet sind. Die Vorrichtung selbst ist ein langer Abschnitt eines Schlauchs, der abhangig von seinen
spezifischen Konstruktionsmaterialien durch Hinzufigen einer spiralférmigen Verstarkung, die einen Edel-
stahldraht umfasst, etwas steifer gemacht werden kann.
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[0017] Die US-PS 4,981,478 (Edvard et al.) beschreibt einen Gefalkatheter mit mehreren Abschnitten oder
einen zusammengesetzten GefalRkatheter. Der innere Abschnitt des Katheters scheint drei Abschnitte aufzu-
weisen, die den Schaft bilden. Der innerste (und distale) Abschnitt 47 scheint ein Paar von Spiralen 13 und 24
zu sein, die in ihrem Inneren ein polymeres Schlauchelement 21 aufweisen. Der nachste, mehr proximale Ab-
schnitt ist 41 und Fig. 4 zeigt, dass dieser Abschnitt um die nachste innere Schicht, die vorstehend diskutiert
worden ist, "gewickelt oder geflochten" ist. Die Zeichnung zeigt nicht, dass dieser Abschnitt geflochten ist, son-
dern stattdessen, dass es sich um eine Reihe von spiralférmig gewickelten einzelnen Strangen handelt.
SchlieBlich ist der duRerste Schlauchabschnitt dieses Katheterkerns eine andere Faserschicht 49, die ahnlich
aufgebaut ist, wie der vorstehend diskutierte Mittelabschnitt 26.

[0018] Ein anderer Katheter, bei dem ein geflochtener Draht verwendet wird, ist in der US-PS 5,037,404 (Gold
et al.) gezeigt. Dieses Dokument beschreibt das Konzept der Variation des Steigungswinkels zwischen gewi-
ckelten Strangen, so dass sich eine Vorrichtung mit unterschiedlicher Flexibilitdt an unterschiedlichen Ab-
schnitten der Vorrichtung ergibt. Die unterschiedlichen Flexibilitaten werden durch den Unterschied im Stei-
gungswinkel verursacht. Dieses Dokument beschreibt jedoch nicht die Verwendung eines Bands, noch sind
darin die speziellen Anwendungen erwahnt, fir welche die Vorrichtung von Gold et al. eingesetzt werden kann.
[0019] Die US-PS 5,057,092 (Webster Jr.) zeigt eine Kathetervorrichtung, die zur Uberwachung der kardio-
vaskularen elektrischen Aktivitat oder zur elektrischen Stimulation des Herzens verwendet wird. Bei dem Ka-
theter werden geflochtene helixformige Elemente mit hohem Elastizitatsmodul verwendet, wie z. B. Edelstahl.
Das Geflecht ist ein ziemlich kompliziertes Mehrkomponenten-Muster, das sehr gut in Fig. 2 gezeigt ist.
[0020] Die US-PS 5,176,660 zeigt die Herstellung von Kathetern mit Verstarkungsstrangen in ihrer Hillen-
wand. Die Metallstrange sind Uber die gesamte schlauchférmige Hiille in einem helixférmigen, sich tberkreu-
zenden Muster gewickelt, so dass eine wesentlich starkere Hille erzeugt wird. Die Verstarkungsfilamente wer-
den zur Erhéhung der longitudinalen Steifigkeit des Katheters verwendet, so dass dieser gut "geschoben" wer-
den kann. Die Vorrichtung scheint ziemlich fest zu sein und ist mit einer Spannung von etwa 1,724 x 10° Pa
(250000 Pfund/Inch?) oder mehr gewickelt. Die flachen Strange selbst weisen eine Breite zwischen 0,152 und
0,508 mm (0,006 und 0,020 Inch) und eine Dicke von 0,038 und 0,102 mm (0,0015 und 0,004 Inch) auf. Es
findet sich kein Vorschlag, diese Konzepte in Vorrichtungen zu verwenden, welche die Flexibilitat und die an-
deren Konfigurationen aufweisen, wie sie nachstehend beschrieben sind.

[0021] Eine andere Variation, bei der eine Katheterwand mit helixférmig platzierten Flussigkristallpolymerfib-
rillen verwendet wird, ist in der US-PS 5,248,305 (Zdrahala) beschrieben. Der Katheterkdrper wird durch eine
Ringduse extrudiert, die sich relativ drehende innere und auRere Dorndusen aufweist. Auf diese Weise zeigt
der Schlauch, der das Flussigkristallpolymerkunststoff-enthaltende Material enthalt, aufgrund der sich drehen-
den Dusenteile eine geringfugige Umfangsorientierung. In Spalte 2, Zeile 40 ff. schlagt die Patentschrift vor,
dass die Drehgeschwindigkeit der Innenwand und der Auenwand der Dise beim Extrudieren des Schlauchs
variiert werden kénnen, mit dem Ergebnis, dass verschiedene Abschnitte des extrudierten Schlauchs unter-
schiedliche Steifigkeiten aufweisen.

[0022] Die US-PS 5,217,482 zeigt einen Ballonkatheter mit einem Edelstahl-Hypotube-Katheterschaft und ei-
nem distalen Ballon. Bei bestimmten Abschnitten der in der Patentschrift gezeigten Vorrichtung wird ein Spi-
ralband aus Edelstahl verwendet, das an der auf3eren Hilse mit einem geeigneten Klebstoff befestigt ist, um
als Ubergangsabschnitt von einem Abschnitt mit sehr hoher Steifigkeit zu einem Abschnitt mit vergleichsweise
niedriger Steifigkeit zu wirken.

[0023] Die japanische Kokai 05-220,225 der Terumo Corporation beschreibt einen Katheter, bei dem die Tor-
sionssteifigkeit des Hauptkdrpers durch Einbeziehen einer Drahtschicht auf einem inneren Schlauchabschnitt
33 variiert wird, wobei die Drahtschicht an dem proximalen Abschnitt des Katheters fest gewirkt ist und in einem
Mittelabschnitt eher lockerer gewirkt ist.

[0024] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Katheterabschnitt mit verbesserter Flexibilitat und
verbesserter Knickbestandigkeit bereitzustellen.

[0025] Die vorstehend genannte Aufgabe wird erfindungsgemal durch den Katheterabschnitt gemal An-
spruch 1 geldst. Spezielle Ausfuhrungsformen der Erfindung sind Gegenstand der abhangigen Anspriche.
[0026] Dieser Katheterabschnitt ist aus einer inneren Auskleidung und einer du3eren Abdeckung hergestellt
und weist ein Bandgeflecht aus einer superelastischen Legierung auf, das sich zwischen der Auskleidung und
der Abdeckung befindet. Eine Anzahl von Infusionséffnungen ist im Allgemeinen in den Licken zwischen an-
grenzenden Windungen des Geflechtbands angeordnet. Die innere Auskleidung kann aus einer polymeren Zu-
sammensetzung aufgebaut sein. Die innere Auskleidung und die duRere Abdeckung kdnnen dann, wenn diese
an das Geflecht angrenzen und beide polymer sind, aus Polymeren ausgewahlt werden, die miteinander
schmelzvertraglich oder schmelzmischbar sind. Auf diese Weise haften angrenzende polymere Schichten fest
an dem zwischen ihnen angeordneten Geflecht. Mehr bevorzugt ist die duliere Auskleidung derart gewahlt,
dass sie an der inneren Auskleidung haftet.

[0027] Das Geflecht aus der superelastischen Legierung ist in seiner grundlegendsten Form ein Geflecht, das
eine Anzahl kleiner Bander aus einer superelastischen Legierung umfasst, die derart gewickelt und behandelt
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sind, dass das resultierende Geflecht dimensionsstabil ist und die geflochtenen Bander sich nicht verdrehen.
Die grundlegenderen Formen von Geflechten, die in dieser Erfindung verwendet werden, umfassen diejenigen,
die aus einer geraden Anzahl von gleich groRen Bandern aufgebaut sind. Die Halfte der Bander ist in einer
Richtung im Uhrzeigersinn gewoben (entlang der Achse des Geflechts betrachtet) und die verbleibende Halfte
der Bander ist in einer Richtung im Gegenuhrzeigersinn gewoben. Die verschiedenen Bander kénnen nattirlich
eine unterschiedliche Gréf3e aufweisen, jedoch sollte die Summe der Bander, die in einer bestimmten Richtung
verwendet werden, gleich der Summe der Bander sein, die in der anderen Richtung gewickelt sind. Jegliches
Ungleichgewicht wird in dem resultierenden Katheter typischerweise eine helixférmige Krauselung verursa-
chen. Die superelastische Legierung der Wahl enthalt Nickel und Titan und ist generisch als Nitinol bekannt.
Nitinol ist eine Legierung aus Nickel und Titan, die in einer spezifischen Weise gemischt und warmebehandelt
wird, um eine Legierung zu erzeugen, die bei physischer Spannung eine auRergewdhnliche Bestandigkeit ge-
genuber einer plastischen Verformung aufweist. Zusatzlich zu Nickel und Titan kébnnen bevorzugte Zusammen-
setzungen der Legierung eine maflige Menge von bis zu etwa 5% oder bis zu etwa 8% eines Metalls aus der
Eisengruppe enthalten. Besonders bevorzugt sind ternare Legierungen, die mindestens etwa 1,5 Gew.-% ei-
nes oder mehrerer Legierungselemente enthalten, das/die aus der Gruppe bestehend aus Vanadium, Chrom,
Mangan, Eisen und Cobalt ausgewahlt ist/sind, und insbesondere Chrom oder Eisen. Der Katheterabschnitt
kann zusatzlich andere verschiedene Schichten polymerer Abdeckungen und Auskleidungen sowie Metall-
schlauchelemente aufweisen, die vorzugsweise aus einem Geflecht oder aus helixfdrmigen Spiralen aufge-
baut sind. Besonders bevorzugte Auskleidungen umfassen ein Polytetrafluorethylenpolymer (TFE-Polymer).
Zusatzlich sind hydrophile Beschichtungen sowohl im Inneren als auch au3en vorgesehen.

[0028] Die Knickbestandigkeit des Katheterabschnitts ist auf die Gegenwart und die Zusammensetzung des
Geflechts im Zusammenwirken mit den fest gehaltenen Polymeren zurlickzufihren. Zuséatzlich zu der aul3er-
gewohnlichen Knickbestandigkeit kann der Katheterabschnitt in einer Weise hergestellt sein, dass die Wand
aulderordentlich diinn ist, und zwar insbesondere dann, wenn diese mit Wanden von Kathetern verglichen wird,
welche die gleiche Festigkeit aufweisen, jedoch ausschlieRlich aus polymeren Materialien hergestellt sind. Der
Katheterabschnitt ist zusatzlich dahingehend sehr elastisch, dass anders als bei nahezu allen anderen kom-
merziellen Kathetern dann, wenn der Katheterabschnitt geknickt werden sollte, der Knick selbstheilend ist. Die-
se Elastizitat bedeutet, dass der Katheter nicht von dem Gefalisystem des Patienten zurlickgezogen werden
muss, wenn der Katheter versehentlich geknickt worden ist. Ein einfaches Bewegen des Katheters wird den
Knick entfernen. Die Minimierung des Knickens ist bei vielen Kathetern von Bedeutung, die gegenwartig auf
dem Markt sind.

[0029] Diese Erfindung umfasst zusatzlich Katheterabschnitte mit Geflechten, die in einem Abschnitt mehr als
eine Steigung oder mehr als einen Durchmesser oder mehr als eine Geflechtdichte aufweisen. Die Steifigkeit
des Katheterabschnitts kann durch kontinuierliches oder schrittweises Variieren der Steigung kontinuierlich va-
riiert werden. Die Steigung kann wahrend der Herstellung des Geflechts oder durch Andern des Durchmessers
des Geflechts nach der Herstellung variiert werden. Das Geflecht kann teilweise aus polymeren Fasern oder
Kohlefasern aufgebaut sein, die entweder einen Teil der Metallbander oder der polymeren Materialien ersetzen
oder die in Verbindung mit einem Band in dem Geflecht platziert werden. Andere Metalle, z. B. Edelmetalle wie
z. B. Elemente der Platingruppe oder Gold, kénnen in dem Geflecht selbst im Wesentlichen auf die gleiche
Weise verwendet werden, um das Geflecht gegentiber Strahlung undurchlassig zu machen. Um die Steifigkeit
des Geflechts mafizuschneidern kann das Geflecht zuerst gewickelt werden und dann kénnen Teile des Bands
entfernt werden.

[0030] Der erfindungsgemafie Infusionskatheterabschnitt kann als Katheteranordnung an sich verwendet
werden — selbstverstandlich zusammen mit notwendigen Komponenten und Hilfskomponenten wie z. B. einem
Luer-Lock und die Ausstattung des Katheters mit einer gewissen Strahlenundurchlassigkeit. Der erfindungs-
gemalie Infusionskatheterabschnitt kann in einer Kopf-Schwanz-Konfiguration mit anderen Katheterabschnit-
ten mit ahnlicher Konfiguration oder mit Katheterabschnitten verwendet werden, die in einer anderen Weise
hergestellt worden sind.

[0031] Der Infusionskatheterabschnitt ist typischerweise der am meisten distale Abschnitt einer Katheteran-
ordnung. Der Infusionskatheterabschnitt kann jedoch in einer Katheteranordnung verwendet werden, die min-
destens a) einen mehr distalen Abschnitt, der vorzugsweise aus einer inneren Auskleidung und einer duf3eren
Abdeckung aufgebaut ist und ein Geflecht aus einer superelastischen Legierung aufweist, die zwischen der
Auskleidung und innerhalb der auf’eren Abdeckung angeordnet ist, und b) einen mehr proximalen Abschnitt
aufweist, der ein steifes polymeres oder metallisches Schlauchelement aufweist, gegebenenfalls mit einer
schmierenden inneren Auskleidung. Andere Abschnitte dieser oder anderer Gestaltungen kénnen variierend
zwischen den angegebenen Abschnitten oder distal zu dem vorstehend genannten distalen geflochtenen Ab-
schnitt platziert werden.

[0032] Fig. 1 zeigt in einer Seitenansicht einen typischen Katheter mit drei Abschnitten, der unter Verwen-
dung der erfindungsgemaflen Konzepte hergestellt worden ist.

[0033] Die Fig. 2, 3 und 4 zeigen vergréRerte Teil-Querschnitte des inneren Teils von Katheterabschnitten,
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die in dieser Erfindung geeignet sind.

[0034] Die Fig. 5, 6 und 7 zeigen vergroRerte Querschnitte verschiedener Katheter mit Abschnitten verschie-
dener Steifigkeit.

[0035] Fig. 8 zeigt vergroRerte Teil-Querschnitte des inneren Teils eines Katheterabschnitts.

[0036] Fig. 9 zeigt in einem vergrolRerten Querschnitt einen Katheter mit Abschnitten verschiedener Steifig-
keit.

[0037] Fig. 10 zeigt in einem vergréRerten Teil-Querschnitt einen Infusionskatheterabschnitt, der erfindungs-
gemal hergestellt worden ist.

[0038] Die Fig. 11 und 12 zeigen vergrofRerte Seitenansichten von Katheterabschnitten, die erfindungsgemaf
hergestellt worden sind.

[0039] Fig. 13 zeigtim Querschnitt eine Kombination aus einem Katheterabschnitt, der erfindungsgemaf her-
gestellt worden ist und einen daranhangenden, mit Ventil versehenen Flhrungsdraht, der erfindungsgeman
hergestellt worden ist.

[0040] Diese Erfindung umfasst einen knickbestandigen Katheterabschnitt, der mindestens eine innere Aus-
kleidung und ein flexibles dufleres Element enthalt, das ein Bandgeflecht aus einer superelastischen Legie-
rung aufweist, das zwischen dem inneren Element und dem &uReren Element angeordnet ist. Eine Anzahl von
Infusionso6ffnungen ist im Wesentlichen in den Bereichen zwischen angrenzenden Windungen des Geflecht-
bands angeordnet. Die Erfindung umfasst Katheter, die mindestens einen derartigen Katheterabschnitt umfas-
sen, der typischerweise distal angeordnet ist. Der Katheterabschnitt ist so konfiguriert, dass er vorzugsweise
einen kritischen Biegedurchmesser von nicht mehr als etwa 3 mm, vorzugsweise nicht mehr als 2 mm und ins-
besondere nicht mehr als 1 mm aufweist. Vorzugsweise kehrt der Katheterabschnitt von selbst zu mindestens
95% seines urspringlichen ,geraden Zustands" zurtick, nachdem er geknickt worden ist.

[0041] Ein typischer Katheter mit mehreren Abschnitten (100), der die erfindungsgemalfien Konzepte umfas-
sen kann, ist in Fig. 1 gezeigt. Ein derartiger Katheter ist detaillierter in der US-PS 4,739,768 (Engelson) be-
schrieben und insbesondere fiir neurologische Anwendungen und Anwendungen an peripheren Gefallen ge-
eignet. Selbstverstandlich ist der Katheter auch fir einen weniger anspruchsvollen Einsatz wie z. B. beim Zu-
gang zum Herzen und der Herzbehandlung geeignet. Eine Schwierigkeit, die sich ergeben hat, als die Anfor-
derungen an diese Katheter bezliglich der Lange gestiegen sind, besteht darin, dass der Durchmesser des dis-
talen Abschnitts zwangslaufig immer kleiner wird. Dies ist darauf zurlickzufihren, dass die langeren Katheter
noch kleinere Gefalibereiche erreichen muissen. Dieser kleinere Durchmesser erfordert ein gleichzeitiges
Diunnerwerden des Wandabschnitts. Die Wande des dinneren Abschnitts kbnnen knicken oder wellig werden,
wenn sie aktiv entlang des Fuhrungsdrahts geschoben werden oder wenn GefalRverschlussvorrichtungen
durch das Lumen des Katheters geschoben werden. Die in Fig. 1 gezeigte typische Konfiguration weist einen
distalen Abschnitt (102) mit signifikanter Flexibilitét, einen Zwischenabschnitt (104) mit typischerweise gerin-
gerer Flexibilitat und einen langen proximalen Abschnitt (106) auf, der wiederum die geringste Flexibilitat auf-
weist. Der distale Abschnitt (102) ist flexibel und weich, um ein tiefes Eindringen in die Windungen der neuro-
logischen Gefalke ohne Trauma zu ermdglichen. Im Mittelpunkt dieser Erfindung steht die Gegenwart eines
knickbestandigen Geflechts mit dem nachstehend beschriebenen Aufbau im distalen Abschnitt (102). Das Ge-
flecht (in dieser Figur nicht gezeigt) ist beziiglich der verschiedenen Offnungen (109) derart angeordnet, dass
sich die Offnungen (109) im Aligemeinen zwischen den Windungen des Bands befinden, welches das Geflecht
bildet. Diese Offnungen werden zum Infundieren von Fluidbehandlungen oder von diagnostischen Materialien
zu den ausgewahlten Stellen im menschlichen Koérper verwendet. Verschiedene bekannte und haufig notwen-
dige Zubehorteile fur die Katheteranordnung, wie z. B. ein oder mehrere strahlenundurchlassige Bander (108)
am distalen Bereich, um ein Betrachten der Position des distalen Bereichs mit Fluoroskopie zu erméglichen,
und eine Lueranordnung (110) fir den Fuhrungsdraht (112) und fur einen Fluidzugang sind auch in Fig. 1 ge-
zeigt.

[0042] Die typischen Abmessungen dieses Katheters sind:

Gesamtlange: 60 bis 200 cm
Proximaler Abschnitt (106): 60 bis 150 cm
Zwischenabschnitt (104): 20 bis 50 cm
Distaler Abschnitt (102): 2,5 bis 30 cm

[0043] Offensichtlich sind diese Abmessungen bezlglich dieser Erfindung nicht besonders kritisch und wer-
den als Funktion der behandelten Erkrankung und der Stelle der Erkrankung im Korper ausgewahlt. Typisch
fur die Katheter, die unter Verwendung dieser Erfindung hergestellt worden sind, sind diejenigen im Bereich
von 2 French bis 5 French (1 French entspricht 0,33 mm). Der Innendurchmesser solcher Katheter betragt
dann 0,254 mm bis 1,067 mm (10 mil bis 42 mil).

[0044] Ferner muss ein mit dem erfindungsgemafen Konzept hergestellter Katheter nicht aus drei Abschnit-
ten mit zunehmender Steifigkeit aufgebaut sein, wie es in Fig. 1 gezeigt ist. Der Katheter kann aus zwei dis-
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kreten Abschnitten oder aus vier oder mehr diskreten Abschnitten mit unterschiedlicher Flexibilitat aufgebaut
sein. Durch eine geschickte Auswahl der physischen Parameter fiir die Katheterabschnitte kdnnen die Kom-
ponenten innerhalb der Abschnitte auch variierende physische Parameter aufweisen (z. B. Schmiervermdgen,
Flexibilitat, Wanddicke, Zusammensetzung des inneren oder dulleren Elements, usw.).

[0045] Typischerweise ist dann, wenn ein Katheter mit drei Abschnitten gewtinscht ist, der am meisten proxi-
male Abschnitt (106) der hier beschriebene ,mehr proximale" oder ,steife" Abschnitt, obwohl dies nicht notwen-
digerweise der Fall ist. Typischerweise ist auch dann, wenn ein Katheter mit drei Abschnitten gewiinscht ist,
der am meisten distale Abschnitt (102) der hier beschriebene ,mehr distale" oder ,am wenigsten steife" Ab-
schnitt, obwohl dies nicht notwendigerweise der Fall ist. Der Mittelabschnitt (104) kann geflochten sein und als
,mehr distal" bezeichnet werden, wenn die Situation dies erfordert. Ein Infusionskatheter, bei dem ein mehr
distaler Abschnitt verwendet wird, der steifer ist als irgendeiner der mehr proximalen Abschnitte, ist selten.
[0046] Ein zusatzlicher Nutzen der Erfindung besteht darin, dass die Verwendung des Geflechts aus einer su-
perelastischen Legierung es ermdglicht, dass die Wande des Katheters vergleichsweise diinner sein kénnen,
ohne die Leistung zu vermindern, z. B. die Bruchfestigkeit oder die Flexibilitdt, und dass sie eine Verbesserung
der Leistung bringen kann.

[0047] Fig. 2 zeigt einen vergroRRerten Teil-Querschnitt eines Katheterkorpers oder -abschnitts (200), der die
grundlegendsten Aspekte eines Geflecht-verstarkten Katheterabschnitts zeigt. Wie es hier gezeigt ist, weist
der Katheterkdrperabschnitt ein aulReres Abdeckungselement (202) und ein inneres Auskleidungselement
(204) auf. Zwischen dem aufleren Element (202) und dem inneren Element (204) befindet sich ein Geflechte-
lement (206). Wie es in Fig. 2 gezeigt ist, sind sowohl das duRere Element (202) als auch das innere Element
(204) polymere Elemente. Sie kdnnen aus Materialien hergestellt sein, die beim Erwarmen aneinander kleben.
Sie kénnen auch schmelzmischbar sein. In manchen Fallen kénnen sie Klebstoffe oder Komponenten enthal-
ten, die in der Weise von Klebstoffen wirken. Dies ist jedoch nicht erforderlich. Typischerweise besteht fiir die
in Fig. 2 gezeigte einfache Variation das aufRere Abdeckungselement (202) aus einem Material, das durch
Warme geschrumpft werden kann (z. B. Polyethylen mit niedriger Dichte) oder es kann auf andere Weise auf
die Struktur (z. B. Polyurethane) auf das innere Element (204) und das Geflecht (206) aufgebracht werden.
[0048] Bevorzugte polymere Materialien fir die innere Auskleidung umfassen Polyethylen, Polypropylen, Po-
lyvinylchlorid (PVC), Ethylvinylacetat (EVA), Polyurethane, Polyamide, Polyethylenterephthalat (PET) und de-
ren Gemische und Copolymere. Bevorzugte Materialien umfassen ferner schmierende Polymere, wie z. B. Flu-
orpolymere, wie Polytetrafluorethylen (PTFE oder TFE), Ethylenchlorfluorethylen (ECTFE), fluoriertes Ethylen-
propylen (FEP), Polychlortrifluorethylen (PCTFE), Polyvinylfluorid (PVF) oder Polyvinylidenfluorid (PVDF).
TFE ist besonders bevorzugt.

[0049] Wir haben gefunden, dass dann, wenn ein Fluorkohlenstoffpolymer als inneres Schlauchelement ver-
wendet wird, es nutzlich ist, die AuRenflache des Elements zu atzen, um eine gute Oberflache bereitzustellen,
an welche die angrenzenden Polymere haften. Es ist bekannt, dass bestimmte Verfahren unter Verwendung
von z. B. aliphatischen Kohlenwasserstoffen und gepulvertem Natriummetall oder gepulvertem Natriummetall
und wasserfreiem Ammoniak oder Natriummetall in Naphthalin/Tetrahydrofuran oder kaufliche Atzmittel wie z.
B. TETRA-ETCH, das von Gore & Associates verkauft wird, als Atzldsung bei einem solchen Vorgang effektiv
sind.

[0050] Eine weitere geeignete Klasse von Polymeren umfasst thermoplastische Elastomere, einschlief3lich
diejenigen, die Polyester als Komponenten enthalten. Typisch fir diese Klasse ist HYTREL. Zusatzlich kann
ein Klebstoff auf die AuRenflache des inneren Auskleidungsschlauchs aufgebracht werden. Polyester und Po-
lyimide sind als Klebstoffe besonders geeignet.

[0051] Eine dufRere Abdeckung aus Polyethylen oder EVA oder deren Gemische, Copolymere, usw., ist eine
hervorragende Wahl fir das dufRere Abdeckungselement. Das als dulRere Abdeckung zu verwendende Poly-
mer wird typischerweise zu einem Schlauch mit geeigneter Gré3e und Dicke extrudiert und anschlieBend ver-
netzt, um die Schmelztemperatur des resultierenden Schlauchs zu erhéhen. Der Schlauch wird dann aufge-
blasen und gegebenenfalls gestreckt, um dem enthaltenen Polymer eine spezifische molekulare Orientierung
zu geben. Der so behandelte Schlauch kann dann lber die Kombination aus innerer Auskleidung (204) und
Geflecht (206) gezogen und durch Warme in die richtige Position geschrumpft werden.

[0052] Abhangig von der Verwendung des Katheterabschnitts kbnnen verschiedene andere Polymere ver-
wendet werden. Wenn beispielsweise der Abschnitt (200) als proximaler Abschnitt verwendet wird, dann kann
der auRere Schlauch aus Polyimid, Polyamiden (wie z. B. Nylonkunststoffen), Polyethylen mit hoher Dichte
(HDPE), Polypropylen, Polyvinylchlorid, verschiedenen Fluorkohlenstoffpolymeren (beispielsweise: PTFE,
FEP, Vinylidenfluorid, deren Gemische, Legierungen, Copolymere, Blockcopolymere, usw.), Polysulfonen oder
dergleichen hergestellt sein. Blends, Legierungen, Gemische, Copolymere und Blockcopolymere dieser Mate-
rialien sind gegebenenfalls auch geeignet.

[0053] Wenn ein flexiblerer Abschnitt erforderlich ist, kann das dufere Schlauchelement (202) auch ein Ele-
ment sein, das aus einem flexibleren Material ausgewabhlt ist, wie z. B. Polyurethanen, Polyethylen mit niedriger
Dichte (LDPE), Polyvinylchlorid, THV, usw., und anderen Polymeren mit geeigneter Weichheit oder geeigne-
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tem Elastizitatsmodul. Fur die am meisten bevorzugte Variation dieser Erfindung sind Polyurethane bevorzugt.
[0054] Fig. 2 zeigt die Ergebnisse des Warmeschrumpfens des aul’eren Schlauchelements (202) auf die An-
ordnung aus innerem Auskleidungsschlauch (204) und Geflecht (206). Die Kontaktbereiche zwischen dem au-
Reren Abdeckungselement (202) und dem inneren Auskleidungselement (204) sind in den Licken zwischen
dem offenen Gewebe des Geflechts (206) gezeigt. Obwohl der offene Bereich zwischen Windungen des Ge-
flechts als Mittel zum Ermaéglichen eines Kontakts zwischen der inneren Auskleidung (204) und der duReren
Abdeckung (202) nicht absolut erforderlich ist, ist dies bevorzugt. Wenn ferner das auf3ere Abdeckungselement
(202) auf die AuRenflache des Katheterabschnitts (200) durch Eintauchen der inneren Anordnung aus Geflecht
(206) und innerem Element (204) in eine geschmolzene Flissigkeit oder Latexflussigkeit platziert wird, findet
zwangslaufig ein Kontakt statt.

[0055] Wir haben gefunden, dass dann, wenn Polyurethan entweder als duferes Abdeckungselement (202)
an sich oder als innerer Abschnitt des duReren Abdeckungselements (202) verwendet wird (z. B. unterhalb ei-
ner Polyethylenschicht), ein geeignetes Verfahren zum Aufbringen des Polyurethans auf das Geflecht das Plat-
zieren eines Polyurethanschlauchs Gber dem Geflecht, das Platzieren eines ,schrumpf- und wickelbaren" Po-
lyethylenschlauchs Gber dem Polyurethanschlauch und Erhitzen der Kombination umfasst, um das Polyure-
than unter Verwendung des Polyethylenschlauchs als bewegendes Element auf die Geflechtoberflache zu zie-
hen. Das Polyethylen kann entfernt oder an Ort und Stelle belassen werden.

[0056] Die Wanddicke des aufieren Schlauchelements (202) kann abhangig von der Verwendung des Kathe-
ters, dem ausgewahlten Abschnitt des Katheters, der Polymerauswahl und der Gestaltung des Katheters 0,5
mil diinn sein und auch eine Dicke von 10 mil aufweisen.

[0057] Typischerweise wird die Wanddicke der inneren Auskleidung (204) zwischen 0,5 und 3,0 mil betragen.
Bei diesen Abmessungen handelt es sich offensichtlich nur um Bereiche und jede Kathetervariation muss fur
den spezifischen Einsatzzweck sorgfaltig gestaltet werden.

[0058] Jedes der hier angegebenen Polymere kann in Verbindung mit strahlenundurchlassigen Fillmateriali-
en verwendet werden, wie z. B. Bariumsulfat, Bismuttrioxid, Bismutcarbonat, gepulvertem Wolfram, gepulver-
tem Tantal, oder dergleichen, so dass die Position verschiedener Teile der Katheterabschnitte innerhalb des
menschlichen Kdrpers mittels Radiographie sichtbar gemacht werden kénnen.

[0059] Wie es nachstehend diskutiert wird, ist es mdglich, dass aulerhalb des Geflechts (206) mehrere Po-
lymerschichten vorliegen, sowie dass mehrere polymere Auskleidungselemente innerhalb des Geflechts (206)
vorliegen. Ferner ist es méglich, dass mehrere Geflechte und/oder flache Bandwendel zwischen den oder in-
nerhalb der verschiedenen Polymerschichten liegen.

[0060] Es ist auch moglich, mindestens eine der Aul3enflache des dufieren Elements (202) und der Innenfla-
che der inneren Auskleidung (204) mit einer schmierenden Schicht zu beschichten, die entweder chemisch an
die Schicht gebunden ist, oder die auf die relevante Oberflache physikalisch aufgebracht ist. Eine Beschrei-
bung geeigneter Verfahren zur Herstellung solcher schmierender Beschichtungen findet sich in den US-Paten-
tanmeldungen mit den Nummern 08/060,401 (,Schmierkatheter"), eingereicht am 12.5.1993; 08/235,840
(,Verfahren zur Herstellung von Schmierkathetern"), eingereicht am 29.4.1995; und 08/272,209 (,Stréomungs-
geflhrter Schmierkatheter"), eingereicht am 8.7.1994.

[0061] Das in Fig. 2 gezeigte Metallgeflecht (206) ist aus einer Anzahl von Metallbandern hergestellt. Ein
Hauptanteil der Metallbander im Geflecht (206) ist aus einem Element einer Klasse von Legierungen herge-
stellt, die als superelastische Legierungen bekannt sind.

[0062] Bevorzugte superelastische Legierungen umfassen die Klasse der Titan/Nickel-Materialien, die als Ni-
tinol bekannt ist, bei denen es sich um Legierungen handelt, die vom U.S. Navy Ordnance Laboratory gefun-
den wurden. Diese Materialien werden ausfuhrlich in den US-PSen 3,174,851 (Buehler et al.), 3,351,463 (Roz-
ner etal.)und 3,753,700 (Harrison et al.) diskutiert. Kdufliche Legierungen, die bis zu etwa 5% oder bis zu etwa
8% oder mehr eines oder mehrerer Elemente der Eisengruppe, wie z. B. Fe, Cr, Co, enthalten, sind von der
Klasse der superelastischen Ni/Ti-Legierungen umfasst, die fir diesen Zweck geeignet sind. Am meisten be-
vorzugt sind Legierungen, die 1,5 bis 2,5% Cr enthalten und eine Ubergangstemperatur von weniger als 0°C
aufweisen.

[0063] Wenn eine superelastische Legierung verwendet wird, dann kann ein zusatzlicher Schritt zur Bewah-
rung der Gestalt des Versteifungsgeflechts bevorzugt sein. Beispielsweise ist bei einer Cr-enthaltenden su-
perelastischen Ni/Ti-Legierung, die zu einem 0,025 x 0,1 mm-Band (1 x 4 mil-Band) gewalzt und zu einem
16-Element-Geflecht ausgebildet worden ist, eine gewisse Warmebehandlung bevorzugt. Geflechte, die nicht
auf diese Weise behandelt worden sind, kénnen sich wahrend der nachfolgenden Handhabung aufdrehen oder
sie wahrend dieser Handhabung einer Anderung des Durchmessers oder einer Geflechtelementbeabstandung
unterliegen. In jedem Fall wird das Geflecht auf einem gewdhnlich aus Metall hergestellten Dorn mit einer ge-
eigneten Grofde platziert. Das Geflecht wird dann einige Minuten auf eine Temperatur von 343,3 bis 399°C (650
bis 750°F) erwarmt, wobei das Band mdglicherweise (jedoch nicht notwendigerweise) angelassen wird. Nach
der Warmebehandlung behalt das Geflecht seine Form bei und die Legierung behalt ihre superelastischen Ei-
genschaften bei.
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[0064] Metallbander (202 und 206), die zur Verwendung in dieser Erfindung geeignet sind, weisen vorzugs-
weise eine Dicke zwischen 0,006 mm und 0,089 mm (0,25 mil und 3,5 mil) und eine Breite von 0,064 mm und
0,305 mm (2,5 mil und 12,0 mil) auf. Der Begriff ,Band" soll langliche Formen umfassen, deren Querschnitt
nicht quadratisch oder rund ist, sondern typischerweise rechteckig, oval oder halboval ist. Die Formen sollten
ein Seitenverhaltnis von mindestens 0,5 (Dicke/Breite) aufweisen. Bei superelastischen Legierungen, insbe-
sondere bei Nitinol, kénnen die Dicke und die Breite am unteren Ende des Bereichs liegen, z. B. bei 0,008 mm
bzw. 0,0254 mm (0,30 mil bzw. 1,0 mil). Gegenwartig erhaltliche Bander umfassen Grdfen von 0,019 x 0,102
mm, 0,025 x 0,076 mm, 0,025 x 0,102 mm, 0,051 x 0,152 mm, 0,051 x 0,203 mm (0,75 mil x 4 mil, 1 mil x 3
mil, 1 mil x 4 mil, 2 mil x 6 mil und 2 mil x 8 mil).

[0065] Die Bander, die das in Fig. 2 gezeigte Geflecht (206) bilden, kdnnen auch eine geringere Menge an
nicht-superelastischen Legierungsmaterialien enthalten. Obwohl Metallbander aufgrund ihrer Festigkeits-Ge-
wichtsverhaltnisse als Hilfsmaterialien bevorzugt sind, kdnnen auch Fasermaterialien (sowohl Kunstfasern als
auch Naturfasern) verwendet werden. Aufgrund der Kosten, der Festigkeit und der leichten Verfigbarkeit sind
Edelstahle (SS304, SS306, SS308, SS316, SS318, usw.) und Wolframlegierungen bevorzugt. Bei bestimmten
Anwendungen, insbesondere bei Katheterabschnitten mit kleineren Durchmessern, kénnen besser dehnbare
Metalle und Legierungen, wie z. B. Gold, Platin, Palladium, Rhodium verwendet werden. Eine Platinlegierung
mit einigen Prozent Wolfram ist teilweise aufgrund ihrer Strahlenundurchlassigkeit bevorzugt.

[0066] Geeignete nicht-metallische Bander umfassen Hochleistungsmaterialien wie z. B. diejenigen Materia-
lien, die aus Polyaramiden (z. B. KEVLAR) und Kohlefasern hergestellt sind.

[0067] Die in dieser Erfindung verwendeten Geflechte kénnen unter Verwendung herkémmlicher Schlauch-
flechtmaschinen hergestellt werden. Der Begriff ,Geflecht" soll Schlauchkonstruktionen umfassen, bei denen
die Bander, welche die Konstruktion aufbauen, radial nach innen und auf3en verwoben sind, wobei sie sich un-
ter Bildung eines Schlauchelements kreuzen, das ein einzelnes Lumen definiert. Die Geflechte kénnen aus ei-
ner geeigneten Anzahl von Bandern hergestellt sein, typischerweise 6 oder mehr. Die einfache Herstellung auf
einer kauflichen Flechtmaschine fihrt typischerweise zu Geflechten mit 8 oder 16 Bandern.

[0068] Das in Fig. 2 gezeigte Geflecht hat einen Nenn-Steigungswinkel von 45°. Es ist klar, dass die Erfin-
dung nicht darauf beschrankt ist. Es sind auch andere Geflechtwinkel von 20° bis 60° geeignet. Eine wichtige
Variation dieser Erfindung ist die Fahigkeit, den Steigungswinkel des Geflechts entweder zum Zeitpunkt des
Webens des Geflechts oder zu dem Zeitpunkt zu variieren, an dem das Geflecht in den Katheterabschnitt oder
die Katheterabschnitte eingebracht wird.

[0069] Fig. 3 zeigt eine Variation eines geflechtverstarkten Katheterabschnitts, in dem das Geflecht (206) in
einem Katheterabschnitt (208) mit zwei Abschnitten mit verschiedenem Durchmesser verwendet wird. In dem
Abschnitt mit gréRerem Durchmesser (210) wird das Geflecht mit einem Nenn-Geflechtwinkel von 45° und ei-
nem Abschnitt mit kleinerem Durchmesser (212) verwendet, bei dem das gleiche Geflecht einen Geflechtwin-
kel von 30° aufweist. Diese Verminderung des Katheterdurchmessers kann auf verschiedenen Wegen erreicht
werden. Beispielsweise kann die innere Auskleidung (214) mit zwei verschiedenen Durchmessern in den je-
weils unterschiedlichen Abschnitten (210 und 212) des Katheterabschnitts ausgestaltet werden. Das Geflecht
(206) kann dann bei der Platzierung auf dieser Auskleidung axial gestreckt werden. Wenn die auf3ere Abde-
ckung (216) auf dem Geflecht (206) platziert wird, dann wird das Geflecht (206) seine Konfiguration mit meh-
reren Durchmessern beibehalten. Diese Variation hat den Vorteil, dass sie einen relativ einfachen Aufbau auf-
weist und dennoch dem Katheterabschnitt unterschiedliche Flexibilitdten verleiht, und zwar ohne signifikante
Anderung der Konstruktionsmaterialien.

[0070] Fig. 4 zeigt eine Variation eines Katheterabschnitts (201) mit einem sich verjliingenden Abschnitt (203).
Das Geflecht (205) andert seine Steigung von einem Ende des sich verjingenden Abschnitts (203) zu dem
anderen Ende. Eine geschickte Auswahl von Polymeren erlaubt einen sanften Ubergang von dem gréReren
angrenzenden Abschnitt (207) zu dem kleineren (typischerweise) mehr distalen Abschnitt (209). Der in Fig. 4
gezeigte Ubergangsabschnitt (203) ist besonders in Kathetern niitzlich, die zum Einbringen starker Stréme von
flissigem Material verwendet werden, wenn der Katheter zur Behandlung oder Diagnose verwendet wird. Der
sanfte Ubergang erméglicht die einfache Verwendung des Katheters aufgrund der niedrigeren Reibung durch
die Verbindung.

[0071] In den vorstehend gezeigten Variationen ist jeweils eine einzelne Bandwindung gezeigt. Durch die ein-
zelnen Bandwindungen kann das Geflecht den maximalen Anteil offener Bereiche zwischen den Bandern in
dem Geflecht enthalten. Die verschiedenen Katheterabschnitte miissen jedoch nicht mit einer einzelnen Band-
windung hergestellt sein.

[0072] Die hier beschriebene Erfindung soll Geflechte mit mehreren Windungen umfassen. Das heift, dass
eine Mehrzahl von Bandern Seite an Seite platziert wird und wie gezeigt mit dem vorstehend genannten Ein-
zelbandgewebe verwoben wird. Ein Teil des Nutzens der Erfindung kann jedoch vermindert werden, wenn die
Dichte der Bander in dem Katheterabschnitt erhdht wird. Das heil’t, dass die Steifigkeit des Katheterabschnitts
im Wesentlichen zunimmt, wenn die Anzahl der Bander, die in einem Gewebe mit mehreren Bandern verwen-
det werden, zunimmt. Die in den Figuren gezeigten Katheterabschnitte kdnnen auf vielfaltige Weise kombiniert
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werden, um eine zusammengesetzte Katheteranordnung zu erzeugen. Wie es vorstehend erwahnt worden ist,
ist der typische Gefallkatheter aus einer Anzahl von Abschnitten aufgebaut, wobei typischerweise jeder der
Abschnitte flexibler ist als der mehr proximale Abschnitt.

[0073] Die Fig. 5 bis 7 zeigen verschiedene Wege, geflochtene Katheterabschnitte bei der Herstellung eines
Katheters mit Abschnitten verschiedener Steifigkeit zu verwenden.

[0074] Fig. 5 zeigt eine weitere Variation einer Katheteranordnung, die unter Verwendung mehrerer Schich-
ten geflochtener Abschnitte hergestellt worden ist. Bei dieser Katheteranordnung (240) wird ein proximaler Ab-
schnitt (242) verwendet, der aus einer Anzahl von Schichten hergestellt ist, jedoch ein inneres Geflecht (244)
und ein auleres Geflecht (246) umfasst. Das innere Geflecht (244) erstreckt sich auch in und tber die Lange
des Mittelabschnitts (248). Bei dieser Variation erstreckt sich das innere Auskleidungselement (250) zusam-
men mit dem inneren Geflecht (244), ist dazu koaxial und liegt innerhalb des inneren Geflechts (244). Eine Mit-
telschicht aus einem polymeren Schlauch (254) erstreckt sich distal von dem proximalen Ende des Katheters.
Eine weitere dufliere Abdeckung (256) deckt das Geflecht (246) ab.

[0075] Gestaltungen, wie die in Fig. 5 gezeigte Gestaltung, weisen eine hervorragende Steifigkeit im proxi-
malen Abschnitt (242) auf. Obwohl dies fur die meisten neurologischen Anwendungen nicht kritisch ist, weist
eine solche Kathetergestaltung eine hervorragende Drehmomentiibertragung auf. Eine solche Kathetergestal-
tung kann erwuinscht sein, wenn der Katheter flr einen koronaren oder peripheren Zugang verwendet wird.
[0076] Eine Kathetergestaltung, die fir einen peripheren oder koronaren Zugang erwiinscht ist, ist in Fig. 6
gezeigt. Bei dieser Variation umfasst die Katheteranordnung (260) eine Schlauchauskleidung (262), die sich
durch die vollstandige Katheteranordnung (260) vom proximalen Abschnitt (264) durch den Mittelabschnitt
(266) zum distalen Abschnitt (268) erstreckt. Insbesondere erstreckt sich das Geflecht (270) auch Uber die Lan-
ge der inneren Auskleidung (262). Unterschiede in der Flexibilitat fur die jeweiligen Abschnitte werden durch
die Verwendung polymerer Schlauchelemente (272) fir den proximalen Abschnitt (264) und das Mittelab-
schnitt-Schlauchelement (274) fir den Mittelabschnitt der Katheteranordnung (266) bereitgestellt. Verschiede-
ne Offnungen (269) sind in dem distalen Endabschnitt (268) gezeigt und werden weiter unten diskutiert. Das
Fehlen zusatzlicher polymerer Elemente, die von der aul3eren polymeren Abdeckung (276) verschieden sind,
macht den distalen Abschnitt (268) zum flexibelsten Abschnitt.

[0077] Fig. 7 zeigt eine bevorzugte Variation der Erfindung, bei der das geflochtene Element (275) von einer
inneren Polyurethanschicht (277) und einer oberen Polyurethanschicht (279) umgeben ist. Die innerste Schicht
(281) ist ein Schlauchelement, das aus einem Polyfluorkohlenstoff wie z. B. TFE oder PTFE aufgebaut ist, der
vorzugsweise geatzt worden ist (wie es vorstehend diskutiert worden ist), um so eine gute Bindung mit der an-
grenzenden Polyurethanschicht bereitzustellen. Die duRerste Schicht (283) ist auch aus einem Polyurethan
hergestellt. Der distale Abschnitt enthalt eine Anzahl von Offnungen (269). Der Abschnitt (285) ist mit einem
strahlenundurchlassigen Band (287) in dem distalen Ende gezeigt. Bei einer solchen Variation variiert die Harte
der verschiedenen Polyurethane gemaR ihrer Position auf dem Abschnitt. Beispielsweise kann es sich bei der
aullersten Schicht (283) und der oberen Schicht (279) um Schichten mit einer Shore-Harte von 75A bis 85A
handeln. Die innere Schicht (277) kann ein Polyurethan mit einer Shore-Harte von 55D oder dergleichen sein.
Bei der Abbildung der Variationen sind Beabstandungsmittel und Klebstoffe weggelassen worden, um diese
Zeichnungen zu vereinfachen.

[0078] Die Geflecht-verstarkten Katheterabschnitte kénnen in Verbindung mit anderen Katheterabschnitten
verwendet werden, die zu den einzelnen, vorstehend diskutierten Abschnitten mehr proximal liegen. Fig. 8
zeigt beispielsweise im Teil-Querschnitt eine typische Verbindung, wie sie zwischen einem mehr proximalen
Abschnitt, der einen Metallschlauch (z. B. "Hypotube") umfasst, und einem geflochtenen, mehr distalen Ab-
schnitt vorliegen kann. In diesem Fall grenzt der mehr distale Abschnitt der Erfindung an den mehr proximalen
Katheterabschnitt der Erfindung an. Insbesondere ist das Geflecht (408) in dem mehr distalen Abschnitt (400)
an dem mehr proximalen Segment (402) gelétet oder geschweit oder in anderer Weise befestigt. Offnungen
(269) sind in dem distalen Abschnitt gezeigt. Eine duflere Abdeckung (404), wie z. B. die vorstehend diskutierte
Abdeckung, kann auf die AuRenflache sowohl des mehr distalen Abschnitts (400) als auch des mehr proxima-
len Segments (402) aufgebracht werden. Die duRere Abdeckung (404) kann ein Material mit geeigneter Flexi-
bilitdt und Vertraglichkeit sein, wie z. B. ein Polyurethan oder Polyethylen mit niedriger Dichte und es kann of-
fensichtlich mit einem schmierenden Polymermaterial wie z. B. einem hydrophilen Polymermaterial, wie einem
Material, das Polyvinylpyrrolidon enthalt, bedeckt oder beschichtet sein. Der mehr distale Katheterabschnitt
(400) sowie der steifere mehr proximale Abschnitt kdnnen eine schmierende innere Schicht (nicht gezeigt) ent-
halten, z. B. ein Teflon oder ein entsprechendes Material, wie es vorstehend diskutiert worden ist.

[0079] Fig. 9 zeigtim Teil-Querschnitt eine weitere Variation der Erfindung, bei der ein mehr distales Segment
(430) an dem mehr proximalen Segment (432) (iber eine konische Verbindung oder eine Uberlappungsverbin-
dung (434) befestigt ist. Bei dieser Variation weisen die abgebildeten Abschnitte eine gemeinsame schmieren-
de innere Schicht (436) auf, z. B. ein Teflon oder ein entsprechendes Material, wie es vorstehend diskutiert
worden ist. Diese innere Schicht (436) ist optional und muss nicht in jedem derartigen Segment vorhanden
sein. Trotzdem bringt die innere Schicht eine Reihe von Vorteilen mit sich: Sie kann die Abdeckung fur einen
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Dorn bilden, auf den die angrenzende Schicht (438) und auf diese dann das Geflecht (408) gewickelt oder ge-
flochten werden kann. Wie bereits erwahnt, kann die innere Schicht weggelassen werden, insbesondere in
dem mehr proximalen Bereich (432), da der Hauptteil der Materialien, die fir den mehr proximalen Abschnitt
geeignet sind, sehr "hart" und zweckmaRig glatt fir den Durchgang von Fuhrungsdrahten und dergleichen
sind. Der mehr proximale Abschnitt (432) kann ein einfaches Schlauchelement sein, das ungefillte, gefillte
oder faserverstarkte, zéahe polymere Materialien umfasst, die vorzugsweise hohe Biegemoduli aufweisen. Bei-
spiele umfassen generisch Polyamide (Nylon 6, 66, 69, 610, 612, 46, 11 und aromatische Polyamide, wie sie
von DuPont, Hiils, usw., geliefert werden), Polyamid-Polyimide (wie z. B. diejenigen, die von Amoco Perfor-
mance Products geliefert werden), Polyimide (sowohl duroplastische als auch thermoplastische), Polycarbo-
nate, LCP's, Acetale (wie z. B. Delrin) und (vorzugsweise) steifere Polyolefine wie Polypropylen oder Polyethy-
len mit hoher Dichte, usw.

[0080] Zur Integration des mehr proximalen Bereichs (432) der Katheteranordnung mit Materialien, die in an-
grenzenden Bereichen vorliegen, ist das Material der Wahl fiir den proximalen Abschnitt vorzugsweise ein Po-
lyamid, das mit einer polymeren Komponente schmelzmischbar ist, die in dem nachsten mehr distalen Ab-
schnitt vorliegt. In diesem bevorzugten Fall kann der mehr distale Bereich (430) (beispielsweise) eine Abde-
ckung (440) aus Polyurethan, einem Block-Copolymer aus einem Polyether und einem Polyamid (z. B. einem
PEBAX) oder ein Nylon mit geringer Harte aufweisen. Solche Polymere sind mit dem Nylon des mehr distalen
Abschnitts (432) schmelzmischbar. Die duf3ere Abdeckung (440) und der mehr distale Abschnitt (432) kdnnen
mit einem schmierenden polymeren Material bedeckt oder beschichtet sein, wie z. B. einem hydrophilen poly-
meren Material. Es ist auch ganz besonders bevorzugt, ein durchscheinendes oder transparentes Polymer fur
diesen Abschnitt auszuwahlen, um den Arzt bei der Verwendung der Katheteranordnung zu unterstitzen.
[0081] Fig. 10 zeigt einen Teil-Querschnitt einer ganz besonders bevorzugten Variation eines erfindungsge-
mal hergestellten Katheters (500). Der in Fig. 10 (zusammen mit den Fig. 11, 12 und 13) gezeigte Katheter-
abschnitt (500) wird typischerweise als am meisten distaler Abschnitt einer vorstehend diskutierten Katheter-
anordnung verwendet. Fig. 10 zeigt die Beziehung zwischen einer Anzahl von Offnungen (502), wie sie durch
die aulere Polymerschicht (504), durch das Geflecht (506) und schlief3lich durch die Interpolymerschicht (508)
hindurchtreten. Insbesondere sollte beachtet werden, dass die Bander des Geflechts (506) mit einem ausrei-
chenden Zwischenraum zwischen diesen gewickelt sind, so dass die Offnungen (502) in den Liicken zwischen
Spiralbandwindungen platziert werden kénnen. Die in Fig. 10 gezeigten verschiedenen Offnungen (502) sind
so abgebildet, dass sie im Allgemeinen den gleichen Durchmesser aufweisen und eine gerade Linie bilden.
Die Erfindung ist jedoch nicht darauf beschrénkt. Andere Kombinationen aus OffnungsgréRe und -konfigurati-
on sind verwendbar und manchmal erwiinscht. Wie es vorstehend erwahnt worden ist, werden diese Offnun-
gen (502) dazu verwendet, einen Durchgang therapeutischer und diagnostischer Fluide von dem inneren Lu-
men des Katheterabschnitts in den Bereich aulRerhalb des Katheterabschnitts zu ermdglichen. In vielen Kathe-
tern, die distal angeordnete Offnungen aufweisen, wie sie hier vorliegen, besteht eine Tendenz zum Knicken,
wobei die Offnungen die Zentren dieser Knickbereiche bilden. In der Struktur wie sie in Fig. 10 gezeigt ist, ver-
mindert das Geflecht (506) die Knicktendenz des Katheterabschnitts (500) signifikant und vermindert insbe-
sondere das Problem des Knickens um die Offnungen (502).

[0082] Fig. 11 zeigt eine Aufienansicht einer distalen Katheterspitze (510) und zwei bevorzugte Merkmale
solcher distaler Spitzen, die erfindungsgeman hergestellt worden sind. Insbesondere zeigt sie die Verwendung
eines proximalen strahlenundurchlassigen Bands (512) und eines distalen strahlenundurchlassigen Bands
(514). Die Verwendung solcher Bander, die den Bereich umfassen, in dem die verschiedenen Offnungen (516)
vorliegen, ermoéglicht dem behandelnden Arzt, den Bereich in der gewiinschten Behandlungsstelle oder diag-
nostischen Stelle spezifischer zu platzieren.

[0083] Ferner ist die Reihe von Offnungen (516), die in dem Katheterabschnitt (510) gezeigt ist, mit verschie-
denen GroRen abgebildet. Dies ist, wie es vorstehend erwahnt worden ist, ein Merkmal dieser Erfindung, das
auf verschiedene Weise eingesetzt werden kann. Bei der in Fig. 11 gezeigten Abbildung ist der Durchmesser
der Offnung (516), die sich am weitesten distal befindet, am gréRten. Die Offnung mit dem kleinsten Durch-
messer ist die am weitesten proximale Offnung. Auf diese Weise werden Fluide, die durch das Lumen des Ka-
theterabschnitts (510) eingefiihrt werden, in dem zu behandelnden Bereich in einer Weise verteilt, die gleich-
maRiger ist, als in dem Fall der in Fig. 10 gezeigten Offnungen (502). Dies ist ein Problem der gewdhnlichen
Hydrodynamik, das vom einschlagigen Fachmann der Stromungslehre leicht geldst werden kann.

[0084] Fig. 12 zeigt auch eine Variation des erfindungsgemafien Abschnitts mit zwei Merkmalen, die fiir die
Erfindung signifikant sind. In diesem Fall ist nur ein einzelnes strahlenundurchlassiges Band (518) in dem Ka-
theterabschnitt (520) gezeigt. In diesem Fall liegen die verschiedenen Offnungen (522) in verschiedenen Gré-
Ren vor und sind im Allgemeinen spiralférmig um das AuRere der Katheterabschnittsoberflache (520) ange-
ordnet. Dies ermdglicht das Platzieren des Fluids innerhalb des Katheters in einem Spriihmuster, welches das
AuRere des Katheterabschnitts (520) im Wesentlichen umgibt.

[0085] Fig. 13 zeigt in Kombination einen Katheterabschnitt (530) in Kombination mit einer Fihrungsdrahta-
nordnung (532) mit einem Ventilbereich (534). Die Flihrungsdrahtanordnung (532) ist auch mit einer Fiihrungs-
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wendel (536) gezeigt, die strahlenundurchlassig und vom Anwender formbar sein kann. In der Wand des Ka-
theters ist auch eine Anzahl von Offnungen (536) gezeigt. Der Ventilabschnitt (534) der Fiihrungsdrahtanord-
nung (532) wird derart verwendet, dass er das Austreten von Fluiden von dem inneren Lumen des Katheter-
abschnitts (530) in ausgewanhlten Bereichen durch eine Anzahl der Offnungen (536) ermdglicht. Auf diese Wei-
se wird die FUhrungsdrahtanordnung (532) einfach als Steuervorrichtung zur weiteren Verbesserung der Steu-
erung der Fluidstrémung therapeutischer oder diagnostischer Materialien in die ausgewahlte Kérperéffnung
oder -stelle verwendet.

[0086] Diese Erfindung wurde beschrieben und spezielle Beispiele der Erfindung wurden dargestellt. Die Ver-
wendung solcher spezieller Beispiele soll die Erfindung jedoch in keiner Weise beschranken. Der Schutzbe-
reich der vorliegenden Erfindung wird lediglich durch die beigefigten Patentanspriiche bestimmt.

Patentanspriiche

1. Ein Katheterabschnitt zum Infundieren von Fluiden, umfassend:
ein langliches Schlauchelement mit einer AuRenflache, einem proximalen Ende, einem distalen Ende und ei-
nem Durchgang, der ein inneres Lumen definiert, das sich zwischen diesen Enden erstreckt, wobei das Ele-
ment umfasst:
a) ein geflochtenes Element, das sich entlang mindestens eines Abschnitts der Distanz zwischen dem proxi-
malen Ende und dem distalen Ende erstreckt, wobei das geflochtene Element aus einer Mehrzahl von Bandern
gewoben ist und so gewickelt und gewoben ist, dass es Liicken zwischen den Bandern bereitstellt, wobei min-
destens ein Hauptanteil der Bander eine superelastische Legierung umfasst;
b) mindestens ein polymeres inneres Auskleidungselement, das sich innerhalb des geflochtenen Elements be-
findet und das Lumen definiert; und
¢) mindestens ein polymeres aulleres Abdeckungselement, das sich auBerhalb des geflochtenen Elements
befindet und die AuRenfléache definiert, wobei das langliche Schlauchelement eine Mehrzahl von Offnungen
aufweist, die sich von dem inneren Lumen durch die Liicken zwischen den Bandern zu der Auf3enflache er-
strecken.

2. Katheterabschnitt nach Anspruch 1, bei dem das polymere Element Polymere umfasst, die aus der
Gruppe bestehend aus Polyimiden, Polyamiden, Polyestern, Polyethylen, Polypropylen, Polyvinylchlorid, Po-
lyfluorkohlenstoffen, Polyurethanen, Polysulfonen und deren Gemischen, Legierungen, Blends, Copolymeren
und Block-Copolymeren ausgewahlt sind.

3. Katheterabschnitt nach Anspruch 1, bei dem das mindestens eine polymere innere Auskleidungsele-
ment, das sich innerhalb des geflochtenen Elements befindet, einen Polyfluorkohlenstoff umfasst.

4. Katheterabschnitt nach Anspruch 3, bei dem das mindestens eine polymere innere Auskleidungsele-
ment, das sich innerhalb des geflochtenen Elements befindet, Polytetrafluorethylen umfasst.

5. Katheterabschnitt nach Anspruch 4, bei dem das mindestens eine polymere innere Auskleidungsele-
ment, das sich innerhalb des geflochtenen Elements befindet, ferner ein Polyurethan-Auskleidungselement
zwischen dem geflochtenen Element und dem Polytetrafluorethylen umfasst.

6. Katheterabschnitt nach Anspruch 5, bei dem das Polyurethan-Auskleidungselement, das sich innerhalb
des geflochtenen Elements befindet, mit dem Polytetrafluorethylen in Kontakt steht.

7. Katheterabschnitt nach einem der Anspriiche 4 bis 6, bei dem sich das Polytetrafluorethylen zwischen
dem distalen Ende und dem proximalen Ende des langlichen Schlauchelements erstreckt.

8. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriiche, bei dem sich das geflochtene Element zwi-
schen dem distalen Ende und dem proximalen Ende des langlichen Schlauchelements erstreckt.

9. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriiche, bei dem die superelastische Legierung
eine Nickel-Titan-Legierung umfasst.

10. Katheterabschnitt nach einem der Anspriiche 1 bis 8, bei dem die superelastische Legierung eine Ni-
ckel-Titan-Legierung umfasst, die ferner ein Legierungselement enthalt, das aus der Gruppe bestehend aus
Vanadium, Chrom, Mangan, Eisen und Cobalt ausgewahlt ist.

11. Katheterabschnitt nach Anspruch 10, bei dem das Legierungselement aus der Gruppe bestehend aus
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Chrom und Eisen ausgewahlt ist.

12. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriiche, bei dem ein geringer Anteil der Bander
des geflochtenen Elements Edelstahl umfasst.

13. Katheterabschnitt nach einem der Anspriiche 1 bis 11, bei dem ein geringer Anteil der Bander des ge-
flochtenen Elements ein Element umfasst, das aus der Gruppe bestehend aus Platin, Wolfram, Gold und deren
Gemischen und Legierungen ausgewahlt ist.

14. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriiche, bei dem das mindestens eine innere Aus-
kleidungselement und das mindestens eine duRere Abdeckungselement mit Strahlung sterilisierbar sind, ohne
dass sich ihre physikalischen Eigenschaften wesentlich verschlechtern.

15. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriche, bei dem das geflochtene Element eine
Flechtsteigung und eine Flechtachse aufweist und die Flechtsteigung entlang der Flechtachse konstant ist.

16. Katheterabschnitt nach einem der Anspriche 1 bis 14, bei dem das geflochtene Element eine Flecht-
steigung und eine Flechtachse aufweist und die Flechtsteigung entlang der Flechtachse nicht konstant ist.

17. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriche, bei dem das geflochtene Element einen
Auflendurchmesser und eine Flechtachse aufweist und der AuRendurchmesser entlang der Flechtachse nicht
konstant ist.

18. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriche, bei dem das geflochtene Element einen
AuRendurchmesser und eine Flechtachse aufweist und sich der Aufiendurchmesser entlang der Flechtachse
verjungt.

19. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspruche, bei dem die Bander des geflochtenen Ele-
ments eine Dicke zwischen 0,013 mm und 0,089 mm (0,5 mil und 3,5 mil) und eine Breite zwischen 0,064 mm
und 0,305 mm (2,5 und 12,0 mil) aufweisen.

20. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriiche, bei dem mindestens eines des mindes-
tens einen inneren Auskleidungselements und des mindestens einen dulReren Abdeckungselements ein Strah-
lenundurchlassigkeitsmittel enthalt.

21. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriiche, der ferner mehr als ein geflochtenes Ele-
ment umfasst, die zueinander koaxial angeordnet sind.

22. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriiche, bei dem das langliche Schlauchelement
einen kritischen Biegungsdurchmesser von nicht mehr als 3,0 mm aufweist.

23. Katheterabschnitt nach einem der Anspriche 1 bis 21, bei dem das langliche Schlauchelement einen
kritischen Biegungsdurchmesser von nicht mehr als 2,0 mm aufweist.

24. Katheterabschnitt nach einem der Anspriiche 1 bis 21, bei dem das langliche Schlauchelement einen
kritischen Biegungsdurchmesser von nicht mehr als 1,0 mm aufweist.

25. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriiche, bei dem die Offnungen verschiedene
Durchmesser aufweisen.

26. Katheterabschnitt nach einem der vorstehenden Anspriiche, bei dem die Offnungen spiralférmig ange-
ordnet sind.

27. Katheterabschnitt nach Anspruch 26, bei dem die Offnungen spiralférmig in der Reihenfolge des
Durchmessers angeordnet sind, wobei sich der gréfRere Durchmesser am nachsten zu dem distalen Ende des
langlichen Schlauchelements befindet.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen

13/21



DE 697 21 631 T2 2004.04.01

Anhangende Zeichnungen
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