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(54) Bezeichnung: KATHETER ZUM EINBRINGEN MEDIZINISCHER SUBSTANZEN IN ARTERIEN

The invention concerns a catheter (1) for introducing medicinal substances into arteries
consisting of a tube (7) of elastic material closed in a rounded shape at the patient end with a
one-way valve (9) in the region of the patient end in the form of a slit made in the tube material,
the walls of which are held together by the elasticity of the material. Here, the rounded end of the
tube is formed by a complete cylindrical section of the tube material having, on the tube side, a
plane bordering surface limiting the tube aperture at the front (5), the slit of the one-way valve
extending as far as the circular bordering surface. Silicon rubber is used as the material of the
catheter. The catheter is especially useful for the treatment of leg arteries and ensures that there

Die Erfindung betrifft einen Katheter (1) zum Einbringen medizinischer Substanzen in
Arterien, bestehend aus einem am patientenseitigen Ende abgerundet verschlossenen Schlauch
(7) aus elastischem Material mit einem im Bereich des patientenseitigen Endes angeordneten
Einweg-Ventil (9) in Form eines in das Schlauchmaterial eingebrachten Schlitzes mit durch die
Material-Elastizitit zusammengehaltenen Schlitz-Wénden. Dabei ist vorgesehen, dak das abge-
rundete Ende des Schlauches von einem zylindrischen Vollstiick des Schlauchmaterials gebildet N
wird, welches schlauchseitig eine ebene Begrenzungsfliche aufweist, welche die Schlauchsff-
nung stirnseitig (5) begrenzt, wobei der Schlitz des Einweg-Ventiles bis an die kreisférmige Be-
grenzungsfldche herangefiihrt ist. Als Material des Katheters dient Silikonkautschuk. Der Kathe-
ter dient insbesondere zur Behandlung von Beinarterien und vermeidet mit Sicherheit unzuléssi-
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KATHETER ZUM EINBRINGEN MEDIZINISCHER SUBSTANZEN IN
ARTERIEN

Die Erfindung betrifft einen Katheter zum
Einbringen medizinischer Substanzen in Arterien,
bestehend aus einem am patientenseitigen Ende
abgerundet verschlossenen Schlauch aus elastischem
Material mit einem im Bereich des patientenseitigen
Endes angeordneten Einweg-Ventil in Form eines in
das Schlauchmaterial eingebrachten Schlitzes mit
durch die Material-Elastizit#t zusammengehaltenen
Schlitz-Winden

geméf dem Oberbegriff des Anspruchs 1.

Ein wichtiges Anwendungsgebiet filr derartige
Katheter ist insbesondere das Einbringen von
Medikamenten in Beinarterien zur Behandlung von -
Durchblutungsstdrungen, wobei der Katheter
léngerzeitig (Wochen, Monate) oder dauernd in der

Arterie verbleibt.

Obwohl aus dem Stande der Technik eine gréBere
Anzahl von Kathetern bekanntgeworden sind, ist
deren Ausgestaltung insbesondere fiireinen
Anwendungsfall wie den vorgenannten nach wie vor.

verbesserungsbediirftig.

Ein besonderes Problem im Zusammenhang mit
Kathetern der in Rede stehenden Art, mit denen
Medikamente in beispieisweise Beinarterien
eingebracht werden sollen, besteht darin, daB
selbst kleinste Mengen von Blut, die in den
Katheter gelangen, dort gerinnen und dann bei einer
weiteren Injektion wieder geronnen in die Arterie
gelangen und dann in jedem Falle zu einer Embolie,
also dem VerschluB groBer oder kleiner Arterien
fihren kénnten. Das muB in jedem Falle verhiitet

werden.
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Da derartige Therapien ja gerade deswegen
durchgefithrt werden, um eine schon gestoérte
Durchblutung z.B. am Bein zu verbessern, macht jede
auch noch so kleine Embolie den Therapie-Erfolg zu
nichte. Das gilt selbst fiir mikrospkopisch kleinste
Gerinsel, die dann in den Kapillaren der
sogenannten Endstrombahn, worin der Gasaustausch
des Gewebes stattfindet, héngenbleiben und diese
verstopfen. Aus diesen Griinden muB die Einweg-
Ventil-Wirkung derartiger Katheter besonders
zuverléssig sein, damit wirklich nur Medikamente
aus dem Katheter austreten, nicht aber Blut

eintreten kann.

Das Risiko eines Bluteintrittes ist aber auch
deswegen um so grdBer, weil bei medizinischen
Behandlungen im Zusammenhang mit dem Gebrauch von
Injektionsspritzen (wie sie auch zum Einspritzen
der Medikamente durch Katheter der hier in Rede
stehenden Art gebraucht werden), sonst allgemein
der Grundsatz gilt, vor jeder Injektion mit der
Spritze zunichst einmal anzusaugen. Dieser
Ansaugvorgang vor der Vornahme von Injektionen mit
Injektionsspritzen ist fiir behandelnde Mediziner
durchaus ein routinemiBiger, eingefleischter Griff
(sogenannte Aspirationsprobe), und wenn eine solche
Aspirationsprobe vor einer Injektion nicht zuléssig
ist, muB darauf besonders hingewiesen werden, bzw.
es miissen Vorkehrungen getroffen sein, um ein ‘
Riicksaugen von Blut zuverl#ssig zu vermeiden.
Diesem Zweck sollten Einweg-Ventile der Katheter
der hier in Rede stehenden Art geniigen.

Ein Katheter der eingangs als bekannt
vorausgesetzten Gattung ist aus der EP-Al 351 864
bekanntgeworden. Dieser bekannte Katheter ist aus
thermoplastischen Kunststoffen wie Polyurethan oder
Weich-PVC hergestellt, da derartige Materialien
eine einfache Herstellung des vorgesehenen Einweg-
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ventils ermdglichen. Der Schlauch des Katheters ist
an seinem vorderen Ende abgerundet verschlossen,
wobei die Wandstirke des abgerundeten Endes im
wesentlichen der Wandstirke des Schlauches selbst
entspricht. Das Einweg-Ventil wird von einem
Schlitz gebildet, der etwas kleinere Linge als der
Katheter-Durchmesser hat und von dem abgrundeten
Ende des Schlauches ein Stiick nach hinten versetzt
ist. Der Schlauch weist somit zwischen dem vorderen
Schlitzende und dem Schlauchende einen kleinen
Endraum auf, der sich nicht unmittelbar im
Stromungsweg befindet. Wdhrend die fiir die
Herstellung dieses Ventil-Katheters vorgesehenen
thermoplastischen Kunststoffe eine gilnstige Ventil-
Herstellung gestatten, wirkt sich andererseits
wegen der thermoplastischen Material-Natur die
Korperwdrme auf die Material-Eigenschaften im
Ventil-Bereich aus, und damit erschwert sich die
zuverldssige Beherrschung der Einweg-Ventilwirkung.

Das gilt insbesondere hinsichtlich der notwendigen
absolut zuverléssigen Vermeidung einer Blut-
Riicksaugung auch bei entsprechend der iiblichen
Praxis st&ndig - im Falle solcher Arterien-Katheter
aber dann fdlschlich - mit einer Injektionsspritze
vorgenommenen Ansaugung vor dem beabsichtigten

Injektionsvorgang.

Wdhrend solche bekannten Einweg-Ventil-Katheter fir
viele Anwendungszwecke einen unerwilnschten

Rickstrom von Koérperflilssigkeit ausreichend
unterbinden kénnen, verbleibt jedoch die
Notwendigkeit besonderer Vorkehrungen, um auch im
Falle einer routinemiBig, aber fdlschlich -
vorgenommenen Ansaugung mit der Injektionsspritze
die erforderliche Sicherheit zu gewdhrleisten.

Ein weiterer Ventil-Katheter ist aus der EP-A2 125
844 bekanntgeworden. Auch bei diesem Katheter ist
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das patentientenseitige Schlauchende mit etwa
gleichbleibender Schlauch-Wandstérke abgerundet
geschlossen, und ein Stiick nach hinten versetzt
finden sich Ventil-Schlitze. In diesem Falle sind
die Schlitze als Zweiwege-Ventile ausgefithrt. Die
Schlitzlinge soll so bemessen sein, daB die
Ventilschlitze sich je nach der auftretenden
Druckeinwirkung entweder nach auBen oder nach innen
5Ffnén konnen. Dazu wird eine besondere Behandlung
des Katheterschlauches im Ventilbereich
vorgeschlagen. Als Material fiir diesen Ventil-
Katheter soll Silicon-Gummi dienen. Aufgrund der
vorgesehenen Zweiwege-Wirkung der Ventilschlitze
sind derartige Katheter nicht dort einsetzbar, wo
es darauf ankommt, ein Riicksaugen von Blut auf

jeden Fall zu vermeiden.

Solche Katheter eignen sich somit zur
Venenbehandlung, nicht aber zur Arterienbehandlung.

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe
zugrunde, bei einem Katheter der eingangs als
bekannt vorausgesetzten Gattung Vorkehrungen zu
treffen, um einerseits einen ausreichenden
Fliissigkeitsdurchtritt durch das Ventil am
Katheterende zu ermdglichen, andererseits aber
sicherzustellen, daB auch bei unbeabsichtigten
Ansaugen einer an dem Katheter angebrachten
Injektionsspritze keinerlei Blut in den Katheter

gelangen kann.

Die Ldsung der Aufgabe ist in dem kennzeichnenden

Teil des Anspruchs 1 herausgestellt. Die
Unteranspriiche beziehen sich auf vorteilhafte
Ausgestaltungen und Weiterbildungen.

per erfindungsgem#B ausgestaltete Katheter

vermeidet zuverlédssig das Eintreten von Blut in den

Katheter, und das selbst dann, wenn ein
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unbeabsichtigtes Ansaugen mit einer
Injektionsspritze erfolgt. Der Katheter stellt
sicher, daB ein solches Eintreten von Blut auch
dann zuverléissig vermieden wird, wenn das Blut in
der behandelnden Arterie im Falle von erkrankten
und verkalkten Arterien mit starren Arterienwinden
zeitweilig ein Mehrfaches des normalen Blutdruckes

aufweist.

Auch bei Verwendung eines sogenannten Stiitz-
Mandrins, also eines Filihrungsdrahtes zum Einfithren
des Katheters gewdhrleistet die erfindungsgenmiBe
Ausgestaltung die Vermeidung einer Beeintrichtigung
der sicheren Einweg-Ventilwirkung im Sinne der
obigen Erl&uterungen.

Die erfindungsgem&Be Ausgestaltung fiihrt aber auch
dazu, daB im Bereich des patentenseitigen
Katheterendes kein strémungsfreier Hohl- oder
Totraum auftritt, in welchem hochwirksame
Medikamente nicht nur liegenbleiben, sondern sich
mdéglicherweise auch zersetzen und chemisch
veréndern kénnten.

Durch den zylinderférmigen VerschluB des
Katheterendes wird erreicht, daB die Ventiléffnung
sich unmittelbar am Ende des Katheter-Hohlraumes
befindet, aber dennoch ein Stiick von der Spitze des
Katheters entfernt seitlich in der Mantelfléiche.
Damit ist das Ventil auch besonders gut geschiitzt
und nicht der Gefahr einer Beschddigung oder eines
Einpressens beim Vorschieben in das Blutgef#s

ausgesetzt.

Die erfindungsgem#Be Ventilanordnung fithrt auch zu
durchwegs glattem und gut gespiiltem Katheter-
Innenraum, so daB keine Stellen vorhanden sind, die
der Gefahr einer Bakterienansammlung mit
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nachfolgender Infektionsgefahr u.dgl. unterworfen

sein koénnten.

Die Erfindung zeichnet sich dadurch aus, daB bei
ihr die Formgebung von Katheterende und Einweg-
Ventil und Materialauswahl in ginstiger Weise
zusammenspielen, um den besonderen Anforderungen
der Arterienkatheter, wie sie insbesondere auch fir
die Behandlung im Bereich der Beinarterien

erforderlich sind, gerecht zu werden.

Es folgt die Beschreibung eines
Ausfithrungsbeispieles anhand der Zeichnung.

In der Zeichnung sieht man einen Katheter, wie er
zum Einbringen medizinischer Substanzen in
Arterien, insbesondere in Beinarterien benutzt
wird. Der Katheter besteht aus weichem Silicon-

Kautschuk.

Beim Legen des Katheters in die entsprechend
punktierte Arterie, ist der Katheter in an sich
bekannter Weise mittels eines steifen
Fithrungsdrahtes 11 abgestiitzt (sogenannter

Mandrin).

Der Katheter besteht aus einem Schlauch mit einer
von der Schlauchwandung 1 begrenzten inneren
Schlauchdffnung 3. In der Zeichnung ist nur das
vordere Stiick des Katheters dargestellt, der
beispielsweise eine L&nge von etwa 40 cm, einen
AuBendurchmesser von etwa 1 mm hat, wobei die
starke der Wand 1 und der Schlauchéffnung 3 etwa
gleich sind. Der verwendete Fiihrungsdraht hat ggfs.
im wesentlichen die Stdrke der Schlauchéffnung 3
und wird bis an die stirnseitige Begrenzungsflache
5 des Schlauchinnenraumes vorgeschoben. Diese
Begrenzungsfldche ist im wesentlichen eben oder
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entsprechend den'Produktionserfordernissen

gerundet.

Der bei dem gezeigten Ausfihrungsbeispiel
verwendete Silicon-Kautschuk hat im wesentlichen
folgende Materialeigenschaften:

Spezifisches Gewicht 1,25 g/cm3
Shére-Hérte A

(DIN 53505 60

ReiBfestigkeit

(DIN 53504) 28

Reifidehnung (%) 350-550

Das abgerundete (patientenseitige) Ende des
Katheters wird von einem zylindrischen Vollstiick 7
gebildet, welches zu der Schlauch6ffnung 3 hin an
der genannten stirnseitigen Begrenzungsfliche 5
endet. Das zylindrische Vollstiick 7 hat gleichen
AuBendurchmesser wie der Schlauch an seiner
Schlauchwand 1. Die Linge des zylindrischen
Vollstiickes entspricht vorzugsweise etwa dem
dreifachen AuBendurchmessers des Katheters.

Der Katheter ist mit einem Einwegventil o
ausgestattet, welches von einem in die Schlauchwand
eingebrachten Schlitz gebildet wird. Der Schlitz
endet patientenseitig genau an der
Begrenzungsfliche 5 und erstreckt sich von dort um
ein etwa dem zwei- bis dreifachem
Katheterdurchmesser entsprechendes MaB nach hinten.

In der (nicht gezeigten) Umfangsrichtung gesehen,
hat der Schlitz keine merkliche Ausdehnung, sondern
es liegen die gegenilberliegenden Schlitzwinde
unmittelbar aneinander an und werden durch das
zusammenhéngende Material des Schlauches
aneinandergepreBt. Dabei sorgt insbesondere die
unmittelbare Heranfilhrung des Schlitzes 9 bis an
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das zylindrische Vollstiick 7 dafiir, das ein
unerwiinschtes Auseinanderklaffen des Schlitzes
vermieden wird, sondern die Schlitzwénde dicht
zusammengehalten werden. Dieser Zusammenhalt kann
einerseits bereits bei relativ geringen inneren
Druckaufbau in der Schlauchéffnung 3, wenn also
mittels einer Injektionsspritze oder
druckbegrenzten Infusionspumpe Medikamente o.dgl.
in dén Schlauch eingespritzt werden, lberwunden
werden. Diese Medikamente treten dann aus der
Schlauchéffnung 3 durch das von dem Schlitz 9
gebildete Einweg-Ventil nach auBen aus.

Wird andererseits mittels der Injektionsspritze
versehentlich angesaugt, so vermeidet die

dargestellte Konstrukton des Einwegventiles mit
Sicherheit jegliches Rilcksaugen von Blut in den

Katheter hinein.

Die dargstellte Konstruktion fihrt aber auch dazu,
daB der AbschluB der Schlauchdffnung im Bereich des
Katheterendes im wesentlichen glatt und ohne
unerwilnschte Totr&ume ist. Der gesamte Bereich am
Ende der Schlauchdffnung ist jeweils gut
durchstrémt, so daB sich dort auch keine
Medikamentenreste sammeln kdnnen.

Im Zusammenhang mit den oben angegebenen
Eigenschaften des verwendeten Silicon-Kautschuks
weisen praktische Ausfithrungsformen des Katheters

etwa folgende MaBe auf:

Schlitzlénge 1 bis 6 mm (ideal 4 mm)
Katheter-AuBendurchmesser <2 m (ideal 1,3 mm)

Verhiltnis AuBendurchmesser :
Innendurchmesser des Katheters

> 1,8 und < 4 (ideal 2,25 ).
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Im Rahmen dieser Abmessungen wird ein unerwinschtes
Umschlagen der lippenartigen schlitzwénde 9 auch
pbei erheblicher Saugkraft im Katheterinneren, wie
es bei unzuldssigem Ansaugen der Injektionsspritze

5 erfolgen kann, mit Sicherheit vermieden.

Die Herstellung des Katheters mit dem nach der
Erfindung ausgestalteten Einweg-Ventil kann nach
iiblichen Herstellungsverfahren solcher Katheter

10 erfolgen. Dabei ist jedoch auf préizise Anbringung
des Schlitzes mit den Wénden 9 zu achten. Die
Einbringung des Schlitzes kann mittels eines
schneidwerkzeuges mit schmaler Klinge erfolgen,
welches in radialer Richtung von auBen durch die

15 katheterwand in Richtung auf die Schlauchoffnung 3
gefithrt wird. pabei ist darauf zu achten, daB das
Schlitzende , mit der inneren stirnwand des
zylindrischen Vollstiickes 7 zusammenfdllt, so daB
sich weder im AuBenbereich des zylindrischen

20 vollstiickes 7 ein toter Schlitzraum bildet, noch
ein Stiick toter Innenraum am Ende der

schlauchéffnung 3.

Anstelle der Verwendung eines Schneidwerkzeuges nit
25 schmaler Klinge kann fir die Herstellung des.
Schlitzes 9 des Einweg-Ventiles auch eine Laser-

Trennvorrichtung verwendet werden.

Es hat sich erwiesen, daB das Offnungsverhalten des
30 ventils des Katheters auch bei niedrigem Innendruck
4 pesonders giinstig ist, wenn der Katheter nach dem
Einbringen des Schlitzes im ventilbereich einer
N Wwirmebehandlung unterzogen wird. Die Erwdrmung '
erfolgt zwischen 50 und 250° fiir etwa 30 min bis
35 swei Stunden, vorzugsweise auf 180° fiur eine

Stunde.
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PATENTANSPRUCHE

1. Katheter zum Einbringen medizinischer Substanzen
in Arterien, bestehend aus einem am patientenseitigen
Ende abgerundet verschlossenen Schlauch aus elastischem
Material mit einem im Bereich des patientenseitigen
Endes angeordneten Einweg-Ventil in Form eines in das
Schlauchmaterial eingebrachten Schlitzes mit durch die
Material-Elastizitsat zusammengehaltenen Schlitz-Winden,
dadurch gekennzeichnet, dasp
das abgerundete Ende des Schlauches von einem
zylindrischen Vollstiick gebildet wird, wobei der Schlitz
des Einweg-Ventiles bis an die die Schlauch&ffnung
stirnseitig  begrenzende Fl&che des 2ylindrischen

Vollstiickes herangefithrt ist.

2. Katheter nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, das
der Katheter aus einem Silikonkautschuk besteht, der im

wesentlichen folgende Materialeigenschaften hat:

Spezifisches Gewicht 1,25 g/cm3
Shore-Hirte A
(DIN 53505 60
ReiBfestigkeit
(DIN 53504) >8 N/mm2
ReiBdehnung (%) 350-550

3. Katheter nach Anspruch 1 oder 2,

dadurch gekennzeichnet, das

das zylindrische Vollstiick am Katheterende gleichen
AuBendurchmesser wie der Katheterschlauch hat und die
etwa dreifache Linge des Katheterdurchmessers.

4. Katheter nach Anspruch 1, 2 oder 3,
dadurch gekennzeichnet, das
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der Schlitz in Lingsrichtung des Katheters gesehen, eine
Linge von etwa dem 2- bis 3-fachenDurchmesser des

Katheters hat.

5. Katheter nach einem oder mehreren der
voranstehenden Anspriche,

dadurch gekennzeichnet, dasB
die Wandstdrke des Schlauches etwa gleich der
6ffnﬁngsweite des Schlauches ist.

6. Katheter nach einem oder mehren der
voranstehenden Anspriiche,

gekennzeichnet durch

eine Schlitzldnge von 1 - 6 mm, einen Katheter-
AuBendurchmesser von < 2mm ein Verh#ltnis von AuBen- :
Innendurchmesser des Katheters >1,8 und <4.

7. Katheter nach einem oder mehreren der voranstehenden
Anspriiche,

gekennzeichnet durch

eine Schlitzl&nge von 4 mm, einen Katheter-
AuBendurchmesser von 1,3 mm, ein Verh#ltnis von
AuBendurchmesser : Innendurchmesser von 2,25.

8. Set bestehend aus einem Katheter nach einem oder
mehreren der voranstehenden Anspriiche und einem dem
Innendurchmesser des Katheters angepaBten Fﬁhrungsdraht.

9. Verfahren zur Herstellung eines Katheters nach
einem oder mehreren der voranstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dasB
der Katheter im Ventilbereich nach dem Einbringen des
Ventil-Schlitzes einer Wirmebehandlung unterzogen wird.

10. Verfahren nach Anspruch 9 zur Herstellung eines
Katheters nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, das

eine Erwdrmung zwischen 50 und 250° von etwa 30 Min. bis

zwei Stunden erfolgt.
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