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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung betrifft Ballonkatheter, bei de-
nen ein Aufblasmedium verwendet wird, um einen
Ballon an einem distalen Ende des Katheters aufzu-
blasen.

2. Beschreibung des Standes der Technik

[0002] Katheter sind im Stand der Technik bekannt
und haben vielfaltige medizinische Anwendungen.
Unter diesen Anwendungen ist die Infusion von Flui-
den, Medikamenten oder anderem Material in den
Koérper des Patienten oder die Aufbringung einer me-
chanischen Kraft, beispielsweise durch Dilatation in
verengten GefalRen wahrend der Angioplastie. Letz-
terer Vorgang wird am besten unter Verwendung von
Ballonkathetern durchgefiihrt, wobei ein Ballon, der
am distalen Ende des Katheters ausgebildet ist, auf-
geblasen wird, wenn der Katheter die angezielte Ver-
engung erreicht, um damit die notwendige mechani-
sche Kraft aufzubringen, um eine Gefaldilation zu
bewirken.

[0003] Katheter werden typischerweise an den
Zielort unter Verwendung von Fuhrungsdrahten ge-
lenkt, welche ublicherweise kleiner und besser ma-
ndvrierbar sind. Sobald der Fihrungsdraht an den
Zielort bewegt worden ist, wird der Katheter dann
Uber diesen zu dem Zielort gefiihrt und die Therapie
beginnt.

[0004] Ballonkatheter wurden konstruiert, um aus-
gewahlte Lumen fiir die Infusion, die Lagerung des
Flhrungsdrahts und die Zufuhr von Aufblasfluid zum
Ballon zu haben. Auf diese Weise lasst sich die Kom-
plexitat und Grofde der Vorrichtung verringern und lie-
fert ausschlaggebende Vorteile, wenn kleine und ge-
wundene Gefalle zu durchfahren sind.

[0005] Das U.S.-Patent 5,171,221 beschreibt eine
einlumige mit Ventil versehene Ballonkatheteranord-
nung, welche aus einer einlumigen Katheterréhre be-
steht, die einen distal angeordneten integralen Ballon
und einen eingefuhrten Fihrungsdraht hat, der ein
distales Ventilteil aufweist, welches axial bewegbar
ist, um mit dem distalen Ende des Katheters in Anla-
ge zu gelangen und dieses zu blockieren. Der Durch-
messer des Fuhrungsdrahtes ist am distalen Ende
reduziert und der Durchmesser des Lumens der Ka-
theterréhre distal von dem Ballon ist auf weniger als
der proximate Durchmesser des Ballons verringert,
so dass die axiale Bewegung des Fihrungsdrahtes
nach distal begrenzt ist.

[0006] Die WO-A-98/44981 beschreibt einen einlu-
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migen Ballonkatheter mit einem Infusionsabschnitt
distal des Ballons zur Infusion von Flissigkeiten in
dem Blutkreislauf.

[0007] Das U.S.-Patent 5,693,015 beschreibt einen
Ballonkatheter mit einem flexiblen Fihrungsdraht
kleinen Durchmessers, der mit einem distalen En-
dabschnitt vergréRerten Durchmessers und einer fle-
xiblen langgestreckten rohrférmigen Welle versehen
ist, mit wenigstens einem fluidfiilhrenden Lumen mit
Zweifachfunktion, welches sowohl den sich hierdurch
erstreckenden Fihrungsdraht aufzunehmen vermag
als auch unter Druck stehendes Aufblasfluid zu ei-
nem distalen Ballon des Katheters zu fihren vermag.
Eine distale Offnung des Katheters steht mit dem Bal-
lon in Verbindung und ist mit selektiven Ventilmitteln
versehen, um abdichtend mit dem vergréRerten dis-
talen Endbereich des Fihrungsdrahts entfernbar in
Anlage zu gelangen.

KURZE ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0008] Gemal der Erfindung ist ein Katheter mit ei-
nem Lumen versehen, welches die beiden abwech-
selnden Funktionen des Haltens eines Fihrungs-
drahtes oder das Abflihren eines Aufblasfluids von ei-
nem Ballon am distalen Ende des Katheters erfilllt.
Die beiden Funktionen werden erreicht durch Aus-
statten des Lumens mit einem verengten Bereich, der
eine Aufblasdichtung bildet, die einen ausgewahlten
Bereich des Fihrungsdrahtes kontaktiert und eine
Abdichtung hiermit bildet, wenn der Fihrungsdraht
richtig in dem Lumen positioniert ist. Eine Anderung
in dieser relativen Ausrichtung erlaubt einen Fluid-
fluss durch die Aufblasdichtung und das Lumen und
fuhrt zu einem Ablass aus dem Ballon.

[0009] Fir eine optimale Leistung ist beabsichtigt,
dass zumindest die Aufblasdichtung aus einem wei-
chem Material gebildet ist, wie Polyolefin-Elastomer
Engage 8440 mit einer durometerbewerteten Materi-
alharte Shore A89. Die ausgewahlte Weichheit die-
ses Materials ermdglicht, dass die Aufblasdichtung
mit einem Innendurchmesser (ID) der gleichen Ab-
messung wie der Auflendurchmesser (OD) eines um-
mantelten Abschnitts des FUhrungsdrahtes geformt
werden kann, ohne die Beweglichkeit des Fiihrungs-
drahtes hierdurch wesentlich zu behindern, wobei
gleichzeitig eine fluiddichte Abdichtung aufrecht er-
halten wird, welche ermdglicht, dass der Ballon mit
dem Aufblasfluid gefillt wird und sich hierdurch auf-
blaht. Bei der Gestaltung des Katheters kann der
Ausgestaltung des Fuhrungsdrahtes Aufmerksam-
keit geschenkt werden, wobei der Fuhrungsdraht ein
hydrophil ummanteltes Spulensegment haben kann.
Die hydrophile Ummantelung kann, wenn sie im Ge-
brauch hydratisiert wird, anschwellen, was die Wech-
selwirkung zwischen dem Fihrungsdraht und der
Aufblasdichtung in dem Lumen beeinflussen kann,
da es beabsichtigt ist, dass die Wechselwirkung zwi-
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schen Fihrungsdraht und Aufblasdichtung an dem
hydrophil ummantelten Spulensegment des Fuh-
rungsdrahtes auftreten wird.

[0010] Die Position der Aufblasdichtung axial ent-
lang der Lange des Katheters kann im Hinblick dar-
aufhin gestaltet werden, die Flexibilitdt oder andere
Eigenschaften des Katheters zu optimieren. Hierzu
kann die Aufblasdichtung in einer Uberlappenden Be-
ziehung zum Ballon angeordnet werden oder sie
kann distal von dem Ballonende angeordnet werden;
dies hangt von der jeweiligen Anwendung ab.

[0011] Typischerweise sind Katheter mit Markie-
rungsbandern versehen, um ihre Sichtbarmachung
unter Verwendung medizinischer Abbildungstechni-
ken wahrend ihres Gebrauchs im Korper des Patien-
ten zu ermdglichen. Gemal der Erfindung wird eine
neuartige Vorgehensweise zum Anbringen der Mar-
kierungsbander an dem Katheter verwendet. Genau-
er gesagt, das Markierungsband wird einstiickig mit
der Struktur des Katheters ausgebildet. Auf diese
Weise stort das Markierungsband die Bewegung des
Flhrungsdrahtes nicht und erhdht den Innendurch-
messer des Katheters nicht, wie es der Fall ist, wenn
das Markierungsband an der Innenseite des Kathe-
ters befestigt ist, wie es manchmal im Stand der
Technik der Fall ist; weiterhin erhéht das Markie-
rungsband nicht den AuRendurchmesser des Kathe-
ters, wie dies der Fall ist, wenn das Markierungsband
— unter Verwendung eines Klebers oder Schrumpf-
materials — an der Auf3enseite des Katheters befes-
tigt wird, wie dies im ubrigen Stand der Technik der
Fall ist. Ein zuséatzlicher Vorteil ist die sicherere An-
bringung, da das Markierungsband vollstéandig von
dem Kathetermaterial umgeben ist und einstlckig
hiermit ausgebildet ist.

[0012] Diese Gegenstande werden durch die Merk-
male der Anspriiche erreicht.

KURZE BESCHREIBUNG DER VERSCHIEDENEN
ANSICHTEN DER ZEICHNUNG

[0013] Viele Vorteile der vorliegenden Erfindung er-
geben sich dem Fachmann auf dem Gebiet beim Le-
sen dieser Beschreibung in Zusammenschau mit der
beigefigten Zeichnung, wobei gleiche Bezugszei-
chen gleichen Elementen zugeordnet sind und wo-
bei:

[0014] Fig. 1 eine schematische Ansicht eines Ka-
theters gemaf der Erfindung ist;

[0015] Fig. 2 eine schematische Ansicht eines dis-
talen Bereichs des Katheters gemaf der Erfindung
ist;

[0016] Fig. 3 eine schematische Ansicht eines dis-
talen Bereichs des Katheters gemaR einer anderen
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Ausfuhrungsform der Erfindung ist;

[0017] Fig. 4 eine schematische Ansicht eines Ka-
theters mit einem Flhrungsdraht in einer Verschluss-
position gemaR der Erfindung ist;

[0018] Fig. 5 eine Ansicht ist, die den Aufbau eines
Katheters gemaf der Erfindung zeigt; und

[0019] Fig. 6 eine schematische Ansicht ist, die ei-
nen Fihrungsdraht zeigt, der zusammen mit einem
Katheter gemafl der Erfindung verwendet wird.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER ERFIN-
DUNG

[0020] Fig. 1 zeigt allgemein einen Katheter 20 ge-
maf der Erfindung. Der Katheter 20 weist eine im we-
sentlichen rohrférmige flexible Struktur 22 mit einem
proximalen Bereich 24 und einem distalen implantier-
baren Bereich 26 auf. Ein axiales Hauptlumen 30 er-
streckt sich im wesentlichen Uber die gesamte Lange
des Katheters 20 vom proximalen Bereich 24 zum
distalen Bereich 26 und dient zur Zufuhr von Fluid
und Materialien zwischen den beiden Bereichen des
Katheters 20. Zusatzlich wirkt das Lumen 30 dahin-
gehend, einen Fuhrungsdraht (wird nachfolgend be-
schrieben) zu lagern, der zur Fiihrung des Katheters
20 innerhalb der Gefalle eines Korpers des Patienten
verwendet wird. Der proximale Bereich 24 des Kathe-
ters 20 ist mit einem Passabschnitt 28 zur Verbin-
dung mit verschiedenen Vorrichtungen zur Zufuhr
von Materialien oder zur Durchfihrung physiologi-
scher Messungen wahrend der Verwendung des Ka-
theters 20 versehen. Der distale Bereich 26 des Ka-
theters 20 ist am Ende sich verjingend, um die Ein-
fuhrung und Handhabung im Kérper des Patienten zu
erleichtern. Der distale Bereich 26 ist weiterhin mit ei-
nem aufblasbaren Ballon 40 versehen, der viele
Funktionen erflllen kann, einschlie3lich einer Dilata-
tionsfunktion wahrend eines angioplastischen Vor-
gangs oder zur Unterstitzung der Fiihrung des Ka-
theters 20 zu einem Zielort im Kérper des Patienten.

[0021] Wie aus Fig. 2 zu sehen ist, ist der Ballon 40
bevorzugt aus einer umfangsseitig dichten extrudier-
ten Réhre oder einem anderen schichtférmigen Ma-
terial 46 gebildet, welches einen abgedichteten Hohl-
raum 48 uber der im wesentlichen rohrférmigen
Struktur 22 des Katheters 20 bildet. Das Material des
Ballons 40 ist bevorzugt Isopren oder Derivate hier-
von, beispielsweise solche, wie sie unter dem Mar-
kennamen ChronoPrene oder Kraton verfugbar sind.
Das axiale Hauptlumen 30 steht in Fluidverbindung
mit dem Hohlraum 48 des Ballons 40 tber Aufblasoff-
nungen oder -anschlisse 42. Auf diese Weise wird
Fluid von einem Zufuhrreservoir (nicht gezeigt) au-
Rerhalb des Patienten uUber das Lumen 30 und die
Offnungen 42 in den Hohlraum 48 zum Aufblasen
des Ballons 40 geférdert. An einem Bereich im we-



DE 600 30 953 T2 2007.05.10

sentlichen distal vom Ballon 40 ist das Lumen 30 als
sich verengend gezeigt, so dass sich sein Innen-
durchmesser wesentlich verringert, um eine Aufblas-
dichtung 50 mit einem Innendurchmesser D zu bil-
den. Die Aufblasdichtung 50 kann sich tber den Rest
der Lange des Lumens 30 erstrecken oder sie kann
von relativ begrenzter axialer Lange sein (siehe
Fig. 4). Obgleich in den Fig. 2 und Fig. 4 als distal
zum Ballon 40 liegend gezeigt, kann die Aufblasdich-
tung 50 auch innerhalb des Ballons 40 angeordnet
sein, wie in Fig. 3 gezeigt. Die Ausbildung der Auf-
blasdichtung 50 innerhalb des Bereichs des Ballons
40 kann Vorteile liefern, beispielsweise zusatzliche
strukturelle Unterstitzung des Katheters 20 im Be-
reich des Ballons 40, insbesondere wenn die Dich-
tung sich Uber den Rest der Lange des Katheters er-
streckt, wie in Fig. 3 gezeigt.

[0022] Der Katheter 20 ist mit einem oder mehreren
radioopaken Markierungsbandern 32 versehen, be-
vorzugt am distalen Bereich 26 in der Nahe des Bal-
lons 40. Die Markierungsbander 32 erleichtern die
Sichtbarmachung des Katheters wahrend einer Ope-
ration. In der bevorzugten Ausfihrungsform sind die
Markierungsbander 32 einstiickig mit dem Korper
des Katheters 20 ausgebildet, wobei das Material der
im wesentlichen rohrférmigen Struktur 22 die Markie-
rungsbander vollstandig umfasst, um die ,Abdriicke"
dieser Bander zu beseitigen. Auf diese Weise erho-
hen die Bander den Aufiendurchmesser der im we-
sentlichen rohrférmigen Struktur 22 nicht und sie ver-
engen auch nicht das axiale Hauptlumen 30 in nach-
teiliger Weise. Um diese Anordnung zu erreichen,
kdnnen die Markierungsbander 32 zwischen Schich-
ten des gleichen oder unterschiedlicher Materialien
gesetzt werden, welche verwendet werden, um die
im wesentlichen rohrformige Struktur 22 des Kathe-
ters 20 aufzubauen, wie in Eig. 5 gezeigt, wo Be-
zugszeichen 21 eine erste Materialschicht bezeich-
net, 23 eine zweite Materialschicht bezeichnet und 25
ein Schrumpfschlauchmaterial bezeichnet.

[0023] Der Katheter 20 vermag in sich einen Fuh-
rungsdraht 60 aufzunehmen, wie in den Eig. 4 und
Fig. 6 gezeigt. Der FlUhrungsdraht 60 weist eine
Kernkomponente 62 und eine schraubenférmig gewi-
ckelte Spulenkomponente 64 auf, die um einen dista-
len Bereich der Kernkomponente gewickelt ist. Der
Bereich des Fiihrungsdrahtes 60, der die Spule 64
enthalt, nachfolgend als Spulensegment 68 bezeich-
net, ist mit einer hydrophilen Ummantelung 66 verse-
hen, um die Schltpfrigkeit des Fihrungsdrahts 60 zu
verbessern und seine Bewegung durch das Gefal ei-
nes Patienten zu erleichtern. Die Ummantelung ist
ausdehnbar, so dass ein Kontakt mit Fluid eine Ab-
sorption des Fluids und eine Ausdehnung der Um-
mantelung verursacht. Eine Lotkugel 70 oder eine
andere stumpfe Oberflache ist vorhanden, um zu ver-
hindern, dass der Fluhrungsdraht den Katheter 20
oder Gewebe des Patienten beschadigt.
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[0024] Bei der Anordnung gemaR der Erfindung ist
ein Innendurchmesser D (Fig. 2) der Aufblasdichtung
50 des Katheters 20 so gestaltet, dass er abmes-
sungsmaRig im wesentlichen aquivalent zum Aufien-
durchmesser O (Fig. 6) des Spulensegments 68 ist,
ohne jedoch die relativ ungehinderte axiale Bewe-
gung des Flhrungsdrahtes 60 im Lumen 30 zu behin-
dern. Auf diese Weise kann eine fluiddichte Abdich-
tung gebildet werden, wenn das Spulensegment 68
des Flhrungsdrahtes 60 innerhalb der Aufblasdich-
tung 50 zu liegen kommt und Fluid im Ballon 40 vor-
handen ist, wie in Fig. 4 gezeigt. Die fluiddichte Ab-
dichtung ist besonders wirksam aufgrund des Form-
schlusses zwischen der schraubenférmig gewickel-
ten Spulenkomponente 64 und der aufweitbaren hy-
drophilen Ummantelung 66, welche sich bei Absorp-
tion von Fluid zum Aufblasen des Ballons 40 aufwei-
tet, innerhalb der Aufblasdichtung 50. Wenn das Spu-
lensegment 68 in der Aufblasdichtung 50 vorhanden
ist, sammelt sich somit durch das Lumen 30 einge-
brachtes Fluid im Hohlraum 48 des Ballons 40, was
bewirkt, dass der Ballon aufgeblasen wird. Eine Ent-
fernung des Spulensegments 68 aus der Aufblas-
dichtung 50, beispielsweise durch eine axiale Vor-
wartsbewegung oder Rickwartsbewegung des Fuh-
rungsdrahts 60 im Lumen 30, erlaubt den Ablass von
Fluid durch die Aufblasdichtung 50 und eine Zusam-
menfaltung des Ballons 40. Da die radioopaken Mar-
kierungsbander 32 einstiickig im Katheter 20 ausge-
bildet sind, wie oben beschrieben, sind die Abmes-
sungen des Katheters 20 und des hierin ausgebilde-
ten Lumens 30 durch die Hinzufiigung der Markie-
rungsbander 32 unverandert, so dass Behinderun-
gen fir eine freie Bewegung des Fiihrungsdrahtes 60
im Lumen 30 weiter verringert sind.

[0025] Um die Dichteigenschaften der Aufblasdich-
tung 50 zu verbessern, ohne die Beweglichkeit des
Fuhrungsdrahtes 60 hierdurch hindurch zu behin-
dern, wird ein geeignetes, relativ weiches Material fir
die Aufblasdichtung gewahlt. Ein Polyolefin-Elasto-
mer Engage 8440 mit einer einer durometerbewerte-
ten Materialharte Shore A89 ist ein mdogliches Mate-
rial.

[0026] Es wurden beispielhafte Moglichkeiten zur
Durchfuihrung der Erfindung beschrieben; diese sind
nicht als einschrankend zu verstehen. Es ergibt sich
fur einen Fachmann auf diesem Gebiet, dass Ab-
wandlungen hiervon gemacht werden kénnen, ohne
vom Umfang der Erfindung abzuweichen, wie er in
den nachfolgenden Anspriichen definiert ist.

Patentanspriiche

1. Durch einen Fuhrungsdraht verschlossener
Ballonkatheter umfassend einen Katheter (20) und
einen Fuhrungsdraht (60),
wobei der Flihrungsdraht (60) einen distalen Bereich
sowie eine schraubenférmig gewickelte Spulenkom-
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ponente (64) umfalit, die um den distalen Bereich ge-
wickelt ist, wobei die Komponente mit einer dehnba-
ren Ummantelung (66) versehen ist, wobei die um-
mantelte Spulenkomponente einen Auflendurchmes-
ser (O) hat, wobei der Katheter (20) eine im allgemei-
nen rohrférmige Struktur (22) mit einem proximalen
Bereich (24), einem distalen Bereich (26) und einer
axialen Offnung (30) umfaRt, die sich dazwischen er-
streckt, wobei ein aufblasbarer Ballon (40) an dem
distalen Bereich angeordnet ist, wobei der proximale
Bereich, der Ballon und der distale Bereich durch die
axiale Offnung (30) in Fluidverbindung miteinander
stehen, wobei der distale Bereich der axialen Offnung
eine Verengung (50) mit einem Innendurchmesser
(D) hat, dessen Abmessungen im wesentlichen dem
AuRendurchmesser (O) der ummantelten Spulen-
komponente entsprechen,

wobei eine axiale Bewegung des Fuhrungsdrahts
(60) zum Positionieren der ummantelten Spulenkom-
ponente (64) innerhalb der Verengung (50) des dista-
len Bereichs der rohrférmigen Struktur (22) eine fluid-
dichte Abdichtung zwischen dem Fihrungsdraht und
der rohrférmigen Struktur bewirkt.

2. Katheter nach Anspruch 1, wobei die Veren-
gung (50) eine Aufblasabdichtung zur Verstarkung
der fluiddichten Abbdichtung zwischen dem Fuh-
rungsdraht (60) und der rohrférmigen Struktur bildet.

3. Katheter nach Anspruch 1, ferner umfassend
wenigstens einen radioopaken Marker, der integral
innerhalb der rohrférmigen Struktur ausgebildet ist.

4. Katheter nach Anspruch 1, wobei der Ballon
(40) aus Isopren oder Derivaten desselben gebildet
ist.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG._1




DE 600 30 953 T2 2007.05.10

FIG._2

FIG._3
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