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Letku- tai rengasmainen, joustava, mikrobisidisia ominai-

suuksia omaava putkivaippa virtsaputkikatetreja varten

Kédsiteltdvinid oleva keksintd koskee mddrdtynlaista
mikrobigidista vdlinettd virtsaputkikatetreja varten.

Kehon aukkoihin ty®6nnettdvien 1l&&ketieteellisten
katetrien varustaminen metalli-ioneja luovuttavilla mik-
robisidisilla tehoaineilla, mik& on valttéméténta kudos-
tukehdusten vilttamiseksi, tapahtuu kahta tietd&. Katetrin
pinnat voidaan ensiksikin k#sitellsd antimikrobiaalisia
tehoaineita sis&ltdvdlld lakalla, kuten on kuvattu julkai-
suissa US-A-4 054 139 tai US-A-4 612 337. Kdsittely edel-
lyttd8 lukuisia vaiheita kuten tydvdlineiden useita ker-
toja suoritettu liotus, kasto ja kuivaus.

Toisessa varustustavassa katetri valmistetaan koko-
naisuudessaan polymeerisestd tdysmateriaalista, joka si-
s8ltéd mikrobisidia. Katetrityyppien vaihtelevasta pinta-
geometriasta johtuen t&m& edellyttdda hyvin Kkallista ja
monimutkaista valmistusmenetelm8é. Lisdksi tarvittava suu-
ri m8&ri mikrobisidisia, metalli-ioneja luovuttavia mate-
riaaleja tekee tdmin menetelmin vieldkin kalliimmaksi.

Késiteltdvidnd olevan keksinndn tehtévéné on tarjota
antimikrobiaalinen vdline virtsaputkikatetreja varten,
jonka valmistuksessa tarvitaan harvoja menetelmdvaiheita
ja vdhdn materiaaleja ja jota ennen kaikkea voidaan kayt-
t88 yleisesti tdllaisten katetrien kaikkia l8pimittoja ja
muotoja varten, kun vaatimuksena on ehdottomasti riittéva
ja pitkdkestoinen taudinaiheuttajia tuhoava vaikutus. Put-
kivaipan veto- ja repdisylujuuden on oltava erittdin hyva
ja vaurioiden vélttédmiseksi sen pintakarheuden on oltava
alle 6 pm.

T&mdn tehtdvidn ratkaisemiseksi ehdotetaan letku-
tai rengasmaista, joustavaa, patenttivaatimuksessa 1 mai-
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nitut tunnusmerkit omaavaa putkivaippaa. Haetaan patenttia
myds edulliselle tavalle tdmén putkivaipan kéyttamiseksi.

Ennen etuoikeusp#éivéi patentinhakijan tiedossa ei
ole ollut t#dllaisia putkivaippoja.

Keksinndnmukainen putkivaippa, joka on letkumaisen
hylsyn muodossa, tydnnetdédn tavanomaisten katetrien p&dl-
le. Se muodostuu hyvin ohuesta elastomeerimuovista, jossa
on tidyteaineena ladkintdtekniikan tuntemia, bakterisidisia
metalli-ioneja luovuttavia aineita, esim. Ag+-, Au+-, cu'-
tai muita metalli-ioneja sisdltdvi3 metallisuoloja, niiden
oksideja ja kKarbideja sekd organometalliyhdisteitd. Hopea-
sulfaatti on osoittautunut erityisen edulliseksi.

Elastomeerimuovi on sgsilikonimodifioitu, patentti-
hakemuksen P 37 25 728 mukainen polyuretaani. My®6s sen
valmistus kuvataan tdssd patenttihakemuksessa. T&mén mate-
riaalin pddketjussa on alle 50 paino-% orgaanista siliko-
nipolymeerid, jonka molekyylipaino on 500 - 10 000. Elas-
tomeeri on kokonaisuudessaan ja tasaisesti tdytetty metal-
li~jioneja luovuttavalla aineella ainoana tehoaineena mads-
r8nd 1 -~ 15 paino~% elastomeerin kokonaispainosta lasket-
tuna. ’

Katetreihin sopivat keksinntdnmukaiset putkivaipat
valmistetaan tdstd materiaalista yksinkertaisella tavalla
ekstrudoimalla letkuna. Ndin saadaan hylsyjd, joiden veto-
lujuus on 20 MPa ja murtovenymd 500 %, Shore-A-kovuus 80-
95 ja pintakarheus alle 6 um.

Markkinoilla olevat virtsaputkikatetrit jaetaan
kolmeen paksuusluokkaan:

26 - 19 Charier-yksikk®d (=l&pimitta 8,7 - 6,3 mm)

18 - 13 Charier-yksikkdd (=l3pimitta 6,0 - 4,3 mm)

12 - 8 Charier-yksikkdd (=l&pimitta 4,0 - 2,7 mm)

Riittdd, ettd wvalmistetaan lépimitaltaan kolmea
erilaista putkivaippaa, jotka vastaavat katetrien kolmea
Charier-luokkaa, jolloin putkivaippojen sis#lédpimitan ja
katetrien ulkoldpimitan on aina oltava 1:1,2 - 1:1,8. Kek-
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sinndnmukaiset putkivaipat on giis valmistettava siten,
ettd niiden sis&lapimitta on v&dlilla 2,0 ja 8,0 mm, jotta
ne voitaisiin kaikissa tapauksissa vetdd sdteissuuntaises-
ti esivenyttden kulloisenkin virtsaputkikatetrin p&dialle.
T48118 tavoin putkivaippa tarttuu liukumattomasti katet-
riin.

Kaikki na&md8 materiaaliarvot varmistavat sen, ettéa
jannityksistd huolimatta putkivaippa ei vaurioidu vedet-
tdessd se Katetrille ja kdytettdessd katetria.

Elastomeerimateriaalin sein#dmdpaksuudeksi riittda
vain 0,1 mm ja toleranssirajaksi + 5 %, jolloin vaippa ei
huononna katetrin joustavuutta.

Ekstrudoinnin jalkeen letkumateriaali leikataan 2-
10 cm:n pdtkiksi, jotka sitten sulatetaan uudelleen lampd-
tilassa 180 - 220 °C putkivaipan pédiden reunojen pydrista-
miseksi. Tamd toimenpide vdhentéd& putkivaippa- ja katetri-
materiaalin vdlisistd ylimenoista johtuvaa vaurioittamis-
vaaraa tydnnettdessd katetri kehon onteloon.

Keksinnbnmukaista putkivaippaa k&ytetdién erityisen
taloudellisesti eli materiaalia sddstdvisti siten, ettéd
putkivaipalla p#a&dllystetdsn katetrin pituudesta kaikkiaan
vain vdhintddn 50 ¥. Toimitaan siten, ettd sopivan sisdls-
pimitan valinnan jdlkeen katetrille vedetddn esivenyttden
5 cm pitkia putkivaipparenkaita akselin suunnagsa 0,1 - 3
cm toisistaan. Varmuuden vucksi vdlien pituudet ovat sopi-
vasti 0,2 - 0,4 cm. Materiaalins#istbn ohella etuna on
katetrin parempi joustavuus tarvitsematta tinki# bakteri-
sidivaikutuksesta. Koska viereisestd putkivaippamateriaa-
lista vapautuvat metalli-ionit synnyttdvidt "estovydhyk-
keen", jossa mikrobit ja bakteerit eivit kasva, varsinai-
sen virtsaputkikatetrin paljaat pinnat silloittuvat tehok-
kaasti.

. Putkivaippojen vet&miseksi -katetreille voidaan
kdyttdd kartion muotoista vetovdlinettd. T&lldin on sopi-
vaa kdyttaa jokaista Charier-luokkaa varten PTFE:std val-
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mistettua kartiota, jonka suurin l&pimitta on suurempi
kuin kulloisenkin luokan suurimman katetrin ulkol&pimitta.
Vetokartion pienimmidn 1dpimitan onloltava noin puolet vas-
takkaisen sivun l&pimitasta.

_ Vetovadlineen pituus on sopivasti 40 - 50 cm. Put-
kivaippa vedetddn kapeaan pd#dhdn, jolloin sen venymd on

n. 80 % putkivaipan sisélépimitasta. Tamédn jdlkeen kartion
paksu p#4 asetetaan kosketukseen katetrin kanssa ja put-
kivaippa tybnnetdsn vetovédlineeltd katetrin suuntaan. V&-
lineen kartiomuodon ansiosta putkivaippa venyy koko ajan
tasaisesti tdyteen mittaansa vedettdessd sitd8 katetrille
ja putkivaippaa voidaan siten kdésitelld varovasti.

Keksinndén kaikkien toteuttamismuotojen etuna on,
ettd virtsaputkikatetrit voidaan valmistaa fysiologisesti
vaarattomista, joskin biologisesti tehottomista ja siten
hinnaltaan edullisista materiaaleista tarvitsematta kiin-
nittdad huomiota antimikrobiaaliseen varustamiseen. Valmis-
taja pystyy siten valitsemaan materiaaliarvot kuten jous-
tavuuden ja taivutusmurtolujuuden tdysin vapaasti. Tamén
jédlkeen on mitd yksinkertaisimmalla tavalla mahdollista
kdyttdd keksinndnmukaisia putkivaippoja siten, ettd vain
kolmella tuotekoolla voidaan kolmen virtsaputkikatetrin
kolme Charier-luokkaa varustaa luotettavalla tavalla an-
timikrobiaalisiksi. ’ _

Seuraavassa taulukossa ésitetéén esimerkein kek-
sinndnmukaisen putkivaipan kolmen valmistuskoon mekaaninen
rasitus, kun putkivaippa vedetddn esivenyttden vastaaviin
Charier-luokkiin kuuluvien virtsaputkikatetrien pé&ille.

Katetrin Charier- Vaipan sig&lépi- Vaipan venyma
luokka mitta mm maksimi minimi
vksikkdja

26 - 19 5,8 50 % 9 %
18 - 13 4,0 50 % 8 %
12 - 8 2,5 60 % 8 %

Putkivaippojen venytysrasitus alittaa siis aina
selvdsti niiden maksimivenymdn ja on siten vaurioitumat-

tomalla alueella.
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Patenttivaatimukset:

1. Letku- tai rengasmainen, joustava putkivaippa
vedettdviksi virtsaputkikatetrin pddlle, tunnet tu
siitd, ettd se muodostuu silikonipolyuretaanielastomeeris-
td, jonka p#dketjussa on alle 50 paino-% orgaanista sili-
konipolymeerisd, jonka molekyylipaino on 500 - 10 000, ja
ettd elastomeeri on kokonaisuudessaan ja tasaisesti t&dy-
tetty metalli-ioneja luovuttavalla aineella ainoana
tehoaineena médrdnd 1 - 15 paino-%, jolloin putkivaipan
Shore A-kovuus on 80 - 95 (DIN 53 505), seindm&n paksuus
0,1 mm £ 5 %, pituus 2 - 10 cm ja sis&lapimitta 2,0 -
8,0 mm.

2, Menetelmd virtsaputkikatetrin varustamiseksi
patenttivaatimuksen 1 mukaisgella putkivaipalla, t u n-
nettu siitd, ettd wvalitaan putkivaippa, jonka sisd-
ldpimitan ja katetrin wulkol&pimitan suhde on 1:1,2-
1:1,8, ja ettd katetrin pdédlle vedetdsin perdkkéin ja esi-
venyttden useita 5 cm pitkid putkivaippakappaleita akselin
suunnassa 0,1 - 3 cm:n vilein, kunnes vihinti&n 50 % ka-
tetrin pituudesta on hylsymateriaalin peittimi.
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