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Beschreibung

[0001] Medikamentenabgabe- oder Dilatations-/Medikamentenabgabe-Katheter mit einem innerhalb des Ka-
theterschafts endenden Fiihrungsdrahtlumen und einer Offnung zur Erméglichung des Austritts des Flihrungs-
draht aus dem Katheterschaft.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Die perkutane transluminale Angioplastie ("PTA") und die perkutane transluminale Koronarangioplas-
tie ("PTCA"), in welchen ein Dilatationsballon durch das vaskuléare System zu einer Stenose vorgeschoben und
zum Offnen der Blockierung aufgebléht wird, sind mittlerweile allgemein stattfindende Prozeduren. In etwa ei-
nem Drittel der Falle fuhrt die Prozedur jedoch zu einer Restenose, die eine weitere Dilatationsprozedur erfor-
derlich machen kann. Es wird geschatzt, dass die gesamten Kosten von Restenosen, die eine zusatzliche Di-
latationsprozedur oder eine andere Behandlung erfordern, weltweit bei Gber 2 Milliarden US-Dollar pro Jahr
liegen.

[0003] In EP-A-0 441 384 ist ein Dilatationskatheter vom Perfusionstyp mit einem verlangerten Katheterkor-
per offenbart, der einen distalen Fiihrungsdrahtdurchlass in dem distalen Ende des Katheters und einen pro-
ximalen Fuhrungsdrahtdurchlass aufweist, der sich mindestens 10 cm, jedoch nicht mehr als 50 cm von dem
distalen Durchlass aus erstreckt. Der Katheterkérper weist ein erstes Inflationslumen auf, das sich von dem
proximalen Ende des Katheterkorpers in das Innere eines Dilatationsballons erstreckt, der benachbart zu dem
distalen Ende des Katheterkdrpers angeordnet ist. Ein zweites, viel kiirzeres inneres Lumen ist zwischen den
proximalen und distalen Fihrungsdrahtdurchldssen angeordnet und dazu ausgelegt, einen Flhrungsdraht
gleitbar aufzunehmen. Eine Mehrzahl von Pefusionsdurchlassen sind sowohl proximal wie distal zu dem Ballon
bereitgestellt, die derart mit dem zweiten inneren Lumen in Fluidverbindung stehen, dass bei einer Aufblahung
des Ballons innerhalb des vaskularen Systems eines Patienten Blut durch die proximalen Pefusionsdurchlas-
sen und das zweite innere Lumen und aus den distalen Pefusionsdurchlassen heraus flie3t.

[0004] Der in US-A-5 154 725 offenbarte Ballon-Dilatationskatheter weist ein aus hochfesten Materialien wie
z. B. rostfreiem Stahl ausgebildetes proximales rohrenférmiges Bauteil mit einem inneren Lumen zum Zufiih-
ren von Aufblahungsfluid durch das réhrenférmige Bauteil auf, einem distalen Doppellumenbauteil, das an dem
distalen Ende des proximalen réhrenférmigen Bauteils befestigt ist und wobei eines der Lumina in dem distalen
Bauteil mit dem inneren Lumen des proximalen réhrenférmigen Bauteils in Fluidverbindung steht und mit die-
sem axial ausgerichtet ist und wobei das andere Lumen, das im allgemeinen von dem ersten inneren Lumen
versetzt und parallel dazu angeordnet ist, fur die gleitbare Aufnahme eines Fuhrungsdrahts ausgelegt ist, und
einem aufblahbaren Ballon an dem distalen Bauteil. Ein proximaler Durchlass in dem proximalen Ende des
zweiten inneren Lumens ist mit einem Abstand von mindestens 10 cm, jedoch nicht mehr als etwa 40 cm pro-
ximal von einem distalen Durchlass in dem distalen Ende des Katheters angeordnet.

[0005] Verschiedene Agenzien, die eine Restenose reduzieren kdnnen, kénnen zu der Dilatationsstelle zuge-
fuhrt werden. Zum Beispiel kdnnen antithrombolytische Agenzien wie z. B. Heparin eine Gerinnung verhindern.
Antiproliferative Agenzien wie z. B. Dexamethason kénnen eine sanfte Muskezellenmigration und Proliferation
verhindern.

[0006] Zum effektiven Zufuhren derartiger Agenzien zu der Dilatationsstelle sind verschiedene Verfahren vor-
geschlagen worden. Zum Beispiel ist in US-A-5 087 244, Wolinsky, ein Katheter mit einem dinnwandigen fle-
xiblen Ballon mit einer Mehrzahl von kleinen Léchern offenbart. Nach einer angioplastischen Prozedur kann
ein derartiger Ballon zu der Dilatationsstelle vorgeschoben und mit Heparin oder einer anderen Medikation auf-
geblaht werden. Die Medikation tritt aus dem aufgeblahten Ballon aus, der durch die Lécher mit der Arterien-
wand in Kontakt steht.

[0007] In WO 94/144 95 ist ein Medikamentenabgabekatheter gemal dem Oberbegriff von Anspruch 1 offen-
bart. Der Katheter weist einen Medikamentenabgabeballon auf, in den eine Medikation durch einen Durchlass
eingeleitet werden kann, zu dem die Medikation Uber ein Abgabelumen eingespeist wird. Der Medikamenten-
abgabeballon ist mit einer Mehrzahl von Medikamentenabgabedurchlassen versehen, die um die dulere Pe-
ripherie des Medikamentenabgabeballons angeordnet sind. Um die in den Medikamentenabgabeballon einge-
speiste Medikation auszustof3en, ist innerhalb des Medikamentenabgabeballons ein Aufblahungsballon vorge-
sehen, der, wenn er aufgeblaht ist, das Medikament in den Medikamentenabgabeballons durch die Medika-
mentenabgabedurchlasse heraus presst.

[0008] US-A-4 824 436 und US-A-4 636 195, Wolinsky, offenbaren einen Katheter mit einer Medikamenten-
abgabeleitung, die zwischen zwei Okklusionsballonen bereitgestellt ist. Eine Ausfiihrungsform ist offenbart, in
der auch ein Dilatationsballon zwischen den Okklusionsballonen bereitgestellt ist, um mit dem gleichen Kathe-
ter sowohl eine Dilatation wie eine Medikamentenabgabe durchzufihren.

[0009] Ein anderer Dilatations-/Medikamentenabgabe-Katheter sind in US-A-4 994 033, Shockey et al. offen-
bart. Hier wird ein doppellagiger Ballon mit kleinen Léchern in seiner duReren Lage bereitgestellt. Die Medika-
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tion wird zwischen den zwei Lagen eingespeist und Aufblahungsfluid wird in den inneren Bereich des Ballons
eingeleitet. Der Druck des Aufblahungsfluids dilatiert die Stenose und zwéangt die Medikation direkt in das di-
latierte Gewebe.

[0010] Medikamentenabgabe- und Dilatations-/Medikamentenabgabe-Katheter werden typischerweise zu
der Dilatationsstelle entlang eines Fuhrungsdrahts vorgeschoben, der in einem Fihrungsdrahtlumen aufge-
nommen ist, welches sich durch den gesamten Schaft des Katheters erstreckt. Aufgrund der Reibungskrafte
zwischen dem Fuhrungsdraht und dem Katheter kann das Vorschieben und Entfernen des Katheters schwierig
und zeitraubend sein.

[0011] Da zusatzlich der gesamte Katheter den Fihrungsdraht bedeckt, um einen ber Draht gefiihrten Ka-
theter einzufiihren oder zu ersetzen, ist es notwendig, dass der Fihrungsdraht von dem Kérper des Patienten
mit einer Lange vorsteht, die groRer als die Lange des Katheters ist. Ein derartiger Fihrungsdraht ware etwa
300 cm lang und der sich von dem Korper erstreckende Bereich ware etwa 230 cm lang. Andernfalls kann der
Flhrungsdraht nicht gesichert werden und seine Position unmittelbar bei einer Lasion kann nicht beibehalten
werden. Anstelle eines derart langen Fuhrungsdrahts kann beim Austausch der Katheter ein Austauschdraht
mit dem Bereich des Fuhrungsdrahts verbunden werden, der sich von dem Koérper aus erstreckt. Austausch-
drahte missen mindestens 180 cm lang sein. In jedem Fall ist wahrend der Prozedur zusatzliches Personal
fur die Handhabung des langen Drahts erforderlich. Selbst mit dem zusatzlichen Personal kann die Manipula-
tion der Katheter wahrend eines Austauschs unhandlich ausfallen. Die Lange und Kosten der Prozedur werden
daher unnétigerweise verlangert bzw. erhoht.

Zusammenfassung der Erfindung

[0012] Die vorliegende Erfindung ist ein Medikamentenabgabekatheter gemafl® Anspruch 1. Gemaf einer
Ausfuhrungsform der Erfindung wird ein Medikamentenabgabekatheter offenbart, der versehen ist mit einem
Katheterschaft mit einem distalen Ende, mindestens einem Medikamentenabgabeauslass unmittelbar bei dem
distalen Ende und mindestens einem Medikamentenabgabe-Lumen zum Zufiihren eines Medikaments zu dem
Medikamentenabgabeauslass. Weiterhin weist der Katheterschaft ein Flihrungsdrahtlumen auf, das sich von
dem distalen Ende des Katheterschafts zu einem Terminus innerhalb des Katheterschafts hin erstreckt. Der
Terminus ist proximal zu dem Medikamentenabgabeauslass angeordnet und bildet eine Offnung unmittelbar
bei dem Terminus aus, damit der Fiihrungsdraht aus dem Katheterschaft austreten kann. Der Katheterschaft
deckt daher nur einen Teil des sich von dem Kérper erstreckenden Fihrungsdrahts ab, wodurch der Bedarf
nach einem langen Fiihrungsdraht oder Austauschdraht befestigt wird. Okklusionsballone werden vorzugswei-
se zum Isolieren der Medikamentenabgabestelle bereitgestellt. Ebenfalls wird vorzugsweise ein zusatzliches
Lumen fur die Perfusion bereitgestellt. Das distale Ende des Perfusionslumens verjingt sich vorzugsweise.
[0013] In einer weiteren Ausfihrungsform der Erfindung ist ein Katheter versehen mit einem Katheterschaft
mit einem distalen Bereich und einem distalen Ende, mit einer Anordnung zum Ubertragen eines Medikaments
zu der AuRenseite des Katheters, mit einer Anordnung zum Abgeben des Medikaments zu der Ubertragungs-
anordnung, und mit einer Anordnung zur Aufnahme eines Fihrungsdrahts innerhalb des distalen Bereichs des
Katheterschafts. Die Anordnung zur Aufnahme beinhaltet Mittel, damit der Fihrungsdraht aus dem distalen
Bereich des Katheterschafts zu einer AuRRenseite des Katheterschafts austreten kann.

[0014] In einer weiteren Ausfliihrungsform der Erfindung ist ein Dilatations-/Medikamentenabgabe-Katheter
offenbart, der mit einem Katheterschaft mit einem distalen Bereich, einem distalen Ende und einem proximalen
Ende versehen ist. Ein Dilatationsballon ist an dem distalen Bereich des Katheterschafts befestigt. Ein erster
Okklusionsballon ist an dem Katheterschaft an einer Stelle distal zu dem Dilatationsballon angebracht und ein
zweiter Okklusionsballon ist mit dem Katheterschaft an einer Stelle proximal zu dem Dilatationsballon befestigt.
Der Katheterschaft weist weiterhin mindestens einen Medikamentenabgabeauslass in dem distalen Bereich
des Katheterschafts zwischen dem Dilatationsballon und den Okklusionsballonen auf. Mindestens ein Dilata-
tionslumen ist als in Fluidverbindung mit dem Dilatationsballon stehend vorgesehen. Mindestens ein Inflations-
lumen ist als in Fluidverbindung mit den Okklusionsballonen stehend angeordnet. Mindestens ein Medikamen-
tenabgabe-Lumen ist ahnlich dazu als in Fluidverbindung mit dem Medikamentenabgabeauslass stehend vor-
gesehen.

[0015] Ein FUhrungsdrahtlumen ist in dem distalen Bereich des Katheterschafts angeordnet. Das Fiihrungs-
drahtlumen weist eine erste Offnung zu einer AuBenseite des Katheterschafts an dem distalen Ende des Ka-
theterschafts und eine zweite Offnung zu der AuRenseite des Katheterschafts in dem distalen Bereich des Ka-
theterschafts proximal zu dem zweiten Okklusionsballon und im wesentlichen distal zu dem proximalen Ende
des Katheterschafts auf. Ein Fiihrungsdraht kann durch die erste Offnung in den Katheterschaft ein- und aus
dem Katheterschaft durch die zweite Offnung austreten. Da der gesamte Katheterschaft wie oben den Fiih-
rungsdraht enthalt, sind weder ein langer Fihrungsdraht noch ein Austauschdraht notwendig. Da die Dilatation
der Stenose und die Medikamentenabgabe weiterhin durch den gleichen Katheter durchgefiihrt werden kén-
nen, werden Probleme wie z. B. das Widerauffinden der Stenosestelle nach der Dilatation und Zeitverzégerun-
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gen durch eine Ersetzung der Katheter vermieden.

[0016] In einer weiteren Ausfiihrungsform eines Dilatations-/Medikamentenabgabe-Katheters gemaf der vor-
liegenden Erfindung weist ein Dilatationsballon eine du3ere und eine innere Lage auf, die mit dem distalen Be-
reich eines Katheterschafts verbunden sind. Die innere Lage bildet einen inneren Bereich unmittelbar bei dem
Katheterschaft aus und die au3eren und inneren Lagen bestimmen einen aulleren Bereich. Die duflere Lage
weist eine Mehrzahl von Offnungen auf. Ein erstes Lumen steht mit dem duReren Bereich in Fluidverbindung
und ein zweites Lumen steht mit dem inneren Bereich in Fluidverbindung. Ein drittes Lumen ist in dem distalen
Bereich des Katheterschafts zur Aufnahme eines Fihrungsdrahts vorgesehen. Das dritte Lumen weist eine
erste Offnung zu einer AuRenseite des Katheterschafts an dem distalen Ende des Katheterschafts und eine
zweite Offnung zu der AuRenseite des Katheterschafts in dem distalen Bereich des Katheterschafts proximal
zu dem Dilatationsballon und im wesentlichen distal zu dem proximalen Ende des Katheterschafts auf. Der
Fiihrungsdraht kann durch die erste Offnung in den Katheterschaft ein- und aus dem Katheterschaft durch die
zweite Offnung austreten.

[0017] In einer weiteren Ausfihrungsform der Erfindung ist ein Medikamentenabgabeballon mit einer Mehr-
zahl von Durchlassen an dem distalen Bereich eines Katheterschafts befestigt. Weiterhin weist der Katheter-
schaft mindestens ein in Fluidverbindung mit dem Medikamentenabgabeballon stehendes Medikamentenab-
gabe-Lumen und ein Lumen in dem distalen Bereich des Katheterschafts zur Aufnahme eines Fihrungsdrahts
auf. Das Fiihrungsdrahtlumen verfiigt iber eine erste Offnung zu der AuRenseite des Katheterschafts an dem
distalen Ende des Katheterschafts und iiber eine zweite Offnung zu der AuRenseite des Katheterschafts in
dem distalen Bereich des Katheterschafts proximal zu dem Medikamentenabgabeballon und im wesentlichen
distal von dem proximalen Ende des Katheterschafts. Wiederum kann der Fiihrungsdraht durch die erste Off-
nung in den Katheterschaft ein- und durch die zweite Offnung aus dem Katheterschaft austreten. Ein Lumen
fur eine Perfusion ist ebenfalls vorzugsweise bereitgestellt. Das Perfusionslumen weist vorzugsweise ein sich
verjiingendes Ende auf.

Beschreibung der Zeichnungen

[0018] Fig. 1 ist eine Ansicht eines Medikamentenabgabekatheters gemaf einer Ausflihrungsform der vorlie-
genden Erfindung, wobei der distale Bereich des Katheters vergréfert und im Querschnitt dargestellt ist;
[0019] Fig. 2 ist eine Querschnittsansicht des distalen Bereichs des Katheters von Fig. 1 entlang der Linie
2-2 von Fig. 1;

[0020] Fig. 3 ist eine Querschnittsansicht des distalen Bereichs des Katheters von Fig. 1 um 90° gedreht;
[0021] Fig. 4 ist eine Querschnittsansicht des distalen Bereichs des Katheters von Fig. 3 entlang der Linie
4-4 von Fig. 3;

[0022] Fig. 5 ist eine Querschnittsansicht des proximalen Bereichs des Katheters von Fig. 1 entlang der Linie
5-5 von Fig. 1;

[0023] Fig. 6 ist ein Grundriss des Katheters von Fig. 3, wobei die Okklusionsballone aufgeblaht sind;
[0024] Fig. 7 ist eine Ansicht, teilweise im Grundriss und teilweise als Querschnitt, des distalen Bereichs einer
zweiten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung;

[0025] Fig. 8 ist eine Ansicht, teilweise im Grundriss und teilweise als Querschnitt, des distalen Bereichs einer
dritten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung; und

[0026] Fig. 9 ist eine Ansicht, teilweise im Grundriss und teilweise als Querschnitt, einer vierten Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung.

Beschreibung der Erfindung

[0027] Die Fig. 1-6 illustrieren eine Ausfiihrungsform eines Medikamentenabgabekatheters 10gemaR der
vorliegenden Erfindung. In Fig. 1 ist der distale Bereich des Katheters 10 vergréf3ert und im Querschnitt dar-
gestellt. Der Katheter 10 weist einen Katheterschaft 12 auf. Zwei Okklusionsballone 22 und 24 sind vorzugs-
weise mit dem distalen Bereich des Katheterschafts 12 verbunden. Ein erstes Lumen 14, das sich von dem
distalen Ende 26 des Katheterschafts 12 zu einem Terminus 14a proximal dem Okklusionsballon 24 erstreckt,
wird zur Aufnahme eines Fiihrungsdrahts 28 bereitgestellt. Eine Offnung 30 ist in der Wand des Katheter-
schafts 12 unmittelbar bei dem Terminus angeordnet. Das erste Lumen 14 ist vorzugsweise unmittelbar an der
Peripherie des Katheterschafts 12 angeordnet. Der Fihrungsdraht 28 kann in den Katheterschaft 12 durch
eine Offnung 31 in dem ersten Lumen 14 an dem distalen Ende 26 des Katheterschafts 12 ein- und durch die
Offnung 30 austreten. Die Offnung 30 liegt im wesentlichen distal von dem proximalen Ende des Katheters 10.
Der Durchmesser des ersten Lumens kann etwa 0,022 inch (0,056 cm) betragen. Das distale Ende des Fih-
rungsdrahts 28 erstreckt sich wahrend der Anwendung aus dem distalen Ende des Lumens 14 heraus, wie in
Fig. 1 dargestellt. Der Abstand zwischen dem distalen Ende des Katheters und der Offnung 30 betrégt vor-
zugsweise etwa 5-25 cm. Die gesamte Lange des Medikamentenabgabekatheters 10 kann von 120 bis 160
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cm reichen, obwohl auch groéf3ere oder geringere Langen mdglich sind. Die Mdglichkeit, dass der Fihrungs-
draht 28 durch die Offnung 30 aus dem Katheterschaft 12 austreten kann, beseitigt den Bedarf nach ibermé-
Rig langen Fuhrungsdrahten oder nach einer Verwendung von Austauschdrahten, da nach der Entfernung von
dem Korper sich nur ein aus dem Koérper heraus erstreckender Bereich des Flihrungsdrahts von dem Katheter
10 abgedeckt ist. Somit liegt ausreichend Raum an dem Fihrungsdraht vor, um ihn an Ort und Stelle zu halten,
wenn der Katheter 10 der Erfindung in den Kérper eingesetzt oder von ihm entfernt wird. Mit dem Katheter 10
der vorliegenden Erfindung, ist es lediglich notwendig, das sich der Filhrungsdraht 28 um etwa 75 cm aus dem
Korper heraus erstreckt.

[0028] Ebenfalls erstreckt sich ein zweites Lumen 16 vorzugsweise von dem distalen Ende 26 des Katheter-
schafts 12 zu einem Terminus 16a proximal zu dem Okklusionsballon 24. Der Durchmesser des zweiten Lu-
mens kann etwa 0,013 inch (0,033 cm) betragen. Eine Mehrzahl von Durchlassen 32 erstreckt sich vorzugs-
weise durch die Wand des Katheterschafts 12 zu dem zweiten Lumen 16, wodurch die passive Perfusion von
Blut durch das Lumen 16 ermdglicht wird, was nachstehend ausfihrlicher erlautert wird.

[0029] Es liegen vorzugsweise zwischen 2 bis 20 kreisférmige oder ovale Durchlasse 32 mit einem Durch-
messer bzw. einer Lange von etwa 0,003-0,020 inch (0,008-0,051 cm) vor. In dieser Ausfihrungsform sind
drei Perfusionséffnungen 32 bereitgestellt. Auch kdnnen Durchlasse 30a zwischen dem proximalen Okklusi-
onsballon 24 und der Offnung 30 zu dem ersten Lumen 14 hin vorgesehen werden, um auch eine Blutperfusion
durch dieses Lumen zu ermdglichen. Das distale Ende 16b des zweiten Lumens 16 verjlngt sich vorzugswei-
se, wie in Fig. 1 dargestellt. Dies macht die Offnung des distalen Endes 16b schwierig zu sehen, wodurch es
unwahrscheinlich wird, dass der Fihrungsdraht 28 wahrend der Verwendung in das zweite Lumen 16 anstatt
in das erste Lumen 14 eingesetzt wird. Wahlweise kann sich das Lumen 16 lber die gesamte Lange des Ka-
theterschafts 12 hinweg erstrecken, wodurch eine aktive Perfusion von Blut oder Perfluorchemikalien ermég-
licht wird, was beim Stand der Technik bekannt ist und nachstehend ausfuhrlicher erlautert wird.

[0030] Fig. 2 ist eine Querschnittsansicht von Fig. 1 durch die Linie 2-2 und stellt die ersten und zweiten Lu-
mina 14 und 16, einen Durchlass 32, sowie dritte und vierte Lumina 18 und 20 dar, die mit Bezug auf Fig. 3
erlautert werden.

[0031] Fig. 3 ist eine um 90° gedrehte Querschnittsansicht des distalen Bereichs des Katheters 10. Der Fih-
rungsdraht 28 ist nicht dargestellt. In dieser Ansicht ist das dritte Lumen 18 dargestellt, das den Okklusions-
ballonen 22, 24 durch die sich durch den Katheterschaft 12 erstreckenden Durchlasse 34 Aufblahungsfluid zu-
fuhrt. Vorzugsweise wird ein einzelnes Lumen 18 zum Aufblahen der beiden Okklusionsballone 22, 24 benutzt.
Der Durchmesser des dritten Lumens 18 kann etwa 0,010 inch (0,025 cm) betragen. Ebenfalls kbnnen getrenn-
te Lumina fur jeden Ballon 22, 24 vorgesehen werden.

[0032] Ein viertes Lumen 20 fiir eine Medikamentenabgabe ist ebenfalls dargestellt. Mindestens ein Medika-
mentenabgabeauslass 36 ist zwischen den Okklusionsballonen bereitgestellt und fuhrt durch den Katheter-
schaft 12 zu dem vierten Lumen 20. Der Durchmesser des vierten Lumens kann etwa 0,010 inch (0,025 cm)
betragen. Es liegen vorzugsweise 2 bis 20 kreisférmige oder oval geformte Auslasse 36 mit einem Durchmes-
ser bzw. einer Lange von etwa 0,003-0,020 inch (0,008-0,051 cm) vor, um die Abgabe eines adaquaten Me-
dikaments an die Dilatationsstelle sicherzustellen. Drei derartige Auslasse sind in Fig. 3 dargestellt. An die Di-
latationsstelle kann jede erwiinschte Medikation durch das vierte Lumen 20 abgegeben werden. Fig. 4 ist eine
Querschnittsansicht des Katheterschafts 12 durch die Linie 4-4 von Fig. 3 und stellt in dieser Ansicht die Aus-
richtung der Lumina dar. Ebenfalls kdnnen zusatzliche Medikamentenabgabe-Lumina vorgesehen werden.
[0033] Die Okklusionsballone 22, 24 werden vorzugsweise bereitgestellt, um die Dilatationsstelle wahrend
der Medikamentenabgabe zu isolieren. Die Okklusionsballone 22, 24 halten das Medikament unmittelbar an
dem Bereich der Arterienwand, die dilatiert worden ist, wodurch die Absorption und Wirksamkeit des Medika-
ments verbessert wird. Fig. 6 ist ein Aufriss des Katheters 10 in der Richtung von Fig. 3 und zeigt die Okklu-
sionsballone 22, 24 in einem aufgeblahten Zustand, der unmittelbar vor und wahrend der Medikamentenabga-
be vorliegt. Die Offnung 30 und der austretende Fiihrungsdraht 28 sind zusammen mit den Medikamentenab-
gabeauslassen 36 ebenfalls dargestellt. Die Perfusions6ffnungen 32 liegen in dieser Ansicht auf der entfernten
Seite des Katheters.

[0034] Anstelle eines integralen Katheterschafts 12 mit mehreren Lumina kann der Katheterschaft 12 eine
Mehrzahl von geeignet miteinander verbundenen Tuben aufweisen. Weiterhin kann der distale Bereich des Ka-
theterschafts 12, der vergréRert in Fig. 6 dargestellt ist, aus einem weicheren Material als der Rest des Schafts
hergestellt werden. Das weichere Material des distalen Bereichs verbessert die Mandvrierbarkeit durch das
vaskulare System, wahrend das hartere Material des Schaftrests eine bessere Verschiebbarkeit ermdglicht.
Die zwei Bereiche kénnen einfach durch Thermisches Verbinden oder ein Klebemittel miteinander verbunden
werden, was beim Stand der Technik bekannt ist. Geeignete Materialien werden im folgenden erlautert. Ein
(nicht dargestellter) Draht aus rostfreiem Stahl oder Wolfram kann ebenfalls in dem proximalen Bereich des
Katheterschafts 12 vorgesehen werden, um die Steifheit und Verschiebbarkeit des Katheters 10 weiter zu ver-
bessern.

[0035] Erneut auf Fig. 1 Bezug nehmend beinhaltet das proximale Ende oder der Katheter 10 zwei Tuben 72

5/20



DE 695 31 949 T2 2004.09.02

und 74, die mit dem Katheterschaft 12 verbunden sind. Ein Tubus ist fir die Abgabe von Aufblahungsfluid mit
dem dritten Lumen 18 verbunden. Der andere Tubus ist fiir die Abgabe von Medikation mit dem vierten Lumen
20 verbunden. Naben 78 sind mit jedem Tubus verbunden. Spritzen kédnnen verwendet werden, um das Auf-
blahungsfluid fur die Okklusionsballone 22, 24 und jedes erwiinschte Medikament durch die Tuben 72 und 74
zuzufiihren. Wenn der Katheter 10 fiir eine aktive Perfusion ausgelegt ist und sich das zweite Lumen 16 zu
dem proximalen Ende des Katheterschafts 12 hin erstreckt, kann ein (nicht dargestellter) dritter Tubus an dem
zweiten Lumen 16 befestigt sein. Werden zusatzliche Lumina bereitgestellt, kdnnen zuséatzliche Tuben an dem
Katheterschaft 12 angebracht werden oder es kann ein Y-Adapter vorgesehen werden. Fig. 5 ist eine Quer-
schnittsansicht des Katheterschafts entlang der Linie 5-5 von Fig. 1 und stellt das dritte Lumen 18 und vierte
Lumen 20 dar.

[0036] Der AuRendurchmesser des Katheters 10 und der abgelassenen Okklusionsballone 22, 24 ist vor-
zugsweise nicht groRer als etwa 0,056 inch (0,142 cm), so dass er mit einem 7- oder 8-French-Flihrungska-
theter benutzt werden kann.

[0037] Fur eine Anpassung der Tuben 72 und 74 weitet sich das proximale Ende des inneren Katheterschafts
52 auf einen AufRendurchmesser von etwa 0,140 inch (0,356 cm) um einen Punkt 80 herum auf. Die Tuben 72
und 74 werden durch einen Warmeschrumpfschlauch 82 zusammengehalten. Die Tuben kénnen mittels Ther-
mischem Verbinden oder durch ein Klebemittel 72, 74 mit dem Katheterschaft verbunden werden.

[0038] Das distale Ende 26 des ersten Lumens 14 beinhaltet vorzugsweise eine elastische Spitze 96, die aus
einem Material besteht, dass weicher als dasjenige des Katheterschafts 12 ist. Die Spitze 96 spreizt oder ver-
biegt sich, wenn sie mit Kérpergewebe in Kontakt tritt, was die Passage des Katheters durch das vaskulare
System vereinfacht und dazu beitragt, Gewebebeschadigungen zu vermeiden. Die Spitze 96 kann aus einem
Polyethylen mit ultraniedriger Dichte 4603 von Dow Chemical Corporation angefertigt werden, das eine
Schmelzflussrate bei 190°C (ASTM D-1238) von 0,7-0,9 g/10 min und eine Dichte (ASTM D-792) von
0,9030-0,9070 g/cm?® hat. Die Spitze 96 kann auch ein Nylon oder Polyamidcopolymer wie z. B. PEBA 25D
von EIf Atochem Deutschland GmbH sein, das eine maximale Zugfestigkeit (ASTM D-638) von minimal ("min.")
4950 psi, eine Bruchdehnung (ASTM-638) von min. 640%, ein Biegemodul (ASTM D-790) von min. 2100 psi,
eine Durometerharte (ASTM D-2240) von 25D 1 4D und einen Schmelzpunkt (ASTM D-3418) von 142°-153°C
aufweist. Die Spitze 96 kann durch ein Klebemittel oder durch thermisches Verbinden mit dem Katheterschaft
12 verbunden werden.

[0039] Ebenfalls sind strahlungsundurchlassige Markierungen 98 aus z. B. Gold oder Tantal vorzugsweise auf
dem Katheterschaft 12 innerhalb der Okklusionsballone 22, 24 wie dargestellt vorgesehen, um eine Uberwa-
chung der Position des Katheters an einem Fluoroskop wahrend einer PTA- oder PTCA-Prozedur zu unterstut-
zen, was beim Stand der Technik bekannt ist. Derartige Markierungen kénnen auch an anderen Stellen wie z.
B. proximal zu dem hintersten Durchlass 32 bereitgestellt werden.

[0040] Der Katheterschaft 12 und die Okklusionsballone 22, 24 sind vorzugsweise mit einem schmierenden
Material wie z. B. Silikon, Acrylimid oder einem wasseranziehenden Polyurethaniiberzug beschichtet, um das
Durchleiten des Medikamentenabgabekatheters 10 der Erfindung durch den Flihrungskatheter zu erleichtern,
was beim Stand der Technik bekannt ist.

[0041] Der Katheterschaft kann aus jedem fiir Katheter geeigneten Material wie z. B. linearem Polyethylen
mit niedriger oder hoher Dichte, Nylon, Polyamid, Polyamidcopolymer, Polyurethan, Polypropylen, Polyester-
copolymer, Silikongummi oder aus anderen nicht thrombogenen Materialien angefertigt sein. Auch kann ein
metallischer Tubus aus rostfreiem Stahl oder aus z. B. von Raychem Corporation verfugbarem Nitinol, einer
Nickel-Titan-Legierung verwendet werden.

[0042] Ein geeignetes lineares Polyethylen mit niedriger Dichte ist Dowlex 2038 von Dow Chemical Company,
das eine Schmelzflussrate bei 190°C (ASTM D-1238) von 0,85-1,15 g/10 min und eine Dichte (ASTM D-792)
von 0,9330-0,9370 g/cm® aufweist. Ein verwendbares Polyethylen hoher Dichte ist LB 8320-00 von Quantum
Chemical Corporation, das Uber eine Schmelzflussrate bei 190°C (ASTM D-1238) von 0,20-0,36 g/10 min und
eine Dichte (D-1505) von 0,9566 g/cm?® min. verflgt.

[0043] Ein verwendbares Nylon ist Nylon 12 wie z. B. L2101 F-Vestamed von Huls America Inc., das eine re-
lative Viskositat (ISO 307) von 2,05-2,22 und einen Wassergehalt (ASTM D-4019) von maximal 0,10 aufweist.
Ein weiteres anwendbares Nylon ist PEBA 70D von EIf Atochem, das eine Zugfestigkeit (ASTM D-638) von
min. 8300 psi, eine Bruchdehnung (ASTM D-638) von min. 400%, ein Biegemodul (ASTM D-790) von min.
67000 psi, eine Durometerharte (D-2240) von 69D + 4D und einen Schmelzpunkt (ASTM D-3418) von
160°-180° C aufweist.

[0044] Ein verwendbares Polyethylen mit hoher Dichte ist LM6007 von Quantum Chemical Corporation, das
Uber die folgenden Charakteristika verfugt:
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Zugfestigkeit (ASTM D-638) min. 4400 psi
Bruchdehnung% (ASTM D-638) min. 600%
Durometerharte D (ASTM D-2240) 68 +4,5

Schmelzflussrate bei 240°C 2160g (ASTM D-1238) 0,070 (REF)
Biegemodul bei Raumtemperatur (ASTM D-790, Pro- min. 220.000 psi
zedur B)

Vicat-Erweichungspunkt °C (ASTM D-1525) 125°C (REF)

[0045] Wenn es erwilinscht ist, dass der distale Bereich des Katheterschafts 12 weicher als der Rest des
Schafts sein soll, ist ein verwendbares geeignetes Nylon PEBA 63D von EIf Atochem, das eine Zugfestigkeit
(ASTM D-638) von min. 8100 psi, eine Bruchdehnung (ASTM D-638) von min. 300%, ein Biegemodul (ASTM
D-790) von min. 49000 psi, eine Durometerharte (ASTM D-2240) von 63D + 4D und einen Schmelzpunkt
(ASTM D-3418) von 160°-180°C aufweist.

[0046] Der Katheterschaft 12 mit der erwlinschten Anzahl von Lumina kann durch konventionelle Extrusions-
verfahren hergestellt werden. Zur Ausbildung des erweiterten Bereichs des Katheterschafts 12 kann ein Sto-
Rextrusionsverfahren verwendet werden, was beim Stand der Technik bekannt ist. Anstelle eines integralen
Katheterschafts 12 mit Lumina kénnen auch getrennte Tuben bereitgestellt und miteinander verbunden wer-
den.

[0047] Die elastische Spitze 96 kann an dem Katheterschaft befestigt werden, indem ein kleiner Tubus des
Materials der Spitze Gber dem distalen Ende des Katheterschafts 12 angeordnet und er durch thermisches Ver-
binden an Ort und Stelle platziert wird. Auch kann ein Klebemittel benutzt werden. Das Tubusmaterial kann
den AuRendurchmesser des Katheterschafts 12 erhéhen. Um den Aufiendurchmesser des Katheterschafts 12
nach der Anordnung des Tubus des Materials der Spitze auf weniger als etwa 0,056 inch (0,142 cm) zu halten,
kann der distale Bereich des Katheterschafts um eine geeignete Menge reduziert oder "verengt" werden, bevor
das Material der Spitze befestigt wird. Um die Lumina 14 und 16 wahrend der Befestigung der elastischen Spit-
ze mittels thermischem Verbinden offen zu halten, werden Dorne in jedes Lumen eingesetzt. Der Tubus des
Materials der Spitze kann sich auf den Bereich des Katheterschafts 12 ausdehnen, wo der distale Okklusions-
ballon 22 befestigt ist. Dieser gesamte Ballon oder ein Teil von ihm wirde anschliefend an dem Material der
Spitze befestigt werden.

[0048] Wahrend des thermischem Verbindens des Materials der Spitze ist der distale Bereich der dritten und
vierten Lumina 18, 20 geschlossen. Sollte es notwendig sein, einen gréeren Bereich jedes der Lumina zu ver-
schlie®en, wird ein kleiner fester Tubus aus dem gleichen Material wie der Katheterschaft 12 in das proximale
Ende des Lumens eingesetzt und durch thermisches Verbinden platziert. Ebenfalls kann Klebemittel benutzt
werden. Der AulRendurchmesser des Tubus ist vorzugsweise etwas groRer als der Durchmesser dieses Lu-
mens. Die Dorne werden in den anderen Lumina aufrechterhalten, um diese offen zu halten. Wenn sich das
dritte Lumen 18 wahrend der Befestigung der elastischen Spitze 96 nicht schlie3t, kann es auf die gleiche Wei-
se wie das vierte Lumen geschlossen werden.

[0049] Die proximalen Bereiche der ersten und zweiten Lumina 14, 16 kénnen ahnlich dazu abgedichtet wer-
den.

[0050] Die Okklusionsballone 22, 24 kdnnen aus Nylon, Polyamid, Polyamidcopolymer, Polyethylen, Polye-
thylenterephthalat, Polyesterelastomeren, Polyurethan, Kraton, Silikon, Latex oder jedem anderen weichen,
nicht thrombogenen Material bestehen, das, wenn es aufgeblaht ist, eine Abdichtung mit der Arterienwand er-
zeugt, aber diese nicht expandiert. Die Ballone kdnnen Tuben sein, die sich zu Aufblahungs- oder blasgeform-
ten Ballonen ausdehnen. Wenn das Ballonmaterial mit dem Katheterschaft 12 kompatibel ist, kdnnen die Ok-
klusionsballone 22, 24 durch thermische Verbindungstechniken einschlieRlich Laserverbindung angebracht
werden. Eine Vorrichtung und ein Verfahren zur Laserverbindung von Ballonen auf Katheter ist in US-A-5 267
959 offenbart, wobei dieses Patent hier als Referenz dient. Ebenfalls kann ein Klebemittel verwendet werden.
Ein fir die Okklusionsballone 22, 24 verwendbares Nylon ist L25G Grilamid von EMS-Chemie AG, das einen
Schmelzpunkt von 178°C, eine Dichte (DIN 53479) von 1,01 kg/dm?®, eine Zugfestigkeit (DIN 53455) von 40
N/mm?, eine Streckgrenzendehnung (DIN 53455) von 10% und eine Shore D-Harte (DIN 53505) von 72 auf-
weist.

[0051] Der Medikamentenabgabekatheter der ersten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung kann zur
Zufuhr von Medikation zu der Stelle der PTA- oder PTCA-Prozedur verwendet werden, nach dem die Dilatation
auf normale Weise durchgefiihrt worden ist. Der Dilatationskatheter, der vorzugsweise von einem Schnellaus-
tauschformat ist, wie z. B. in US-A-4 762 129, Bonzel, beschrieben, wird zuerst entfernt, wobei dieses Patent
hier als Referenz dient. AnschlieRend kann der Medikamentenabgabekatheter 10 der vorliegenden Erfindung
in das vaskulare System eingeflihrt und zu der Dilatationsstelle durch einen Fihrungskatheter hindurch auf
dem gleichen Fiihrungsdraht vorgeschoben werden, mit dem der Dilatationskatheter zu der Stenose vorge-
schoben wurde. Es ist kein Austauschdraht notwendig und der Fihrungsdraht muss sich nur etwa 75 cm von
dem Korper aus erstrecken. Das distale Ende des ersten Lumens 14 des Katheters 10 wird in den Flhrungs-
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draht wie z. B. den Fiihrungsdraht 28 in Fig. 1 eingesetzt. Wenn der Katheter 10 entlang des Flihrungsdrahts
vorgeschoben wird, tritt der Fiihrungsdraht durch die Offnung 30 aus dem Katheter 10 aus. Der Katheter 10
fahrt fort, den Bereich des Flihrungsdrahts innerhalb des ersten Lumens 14 zu durchlaufen, wenn er zu der
Dilatationsstelle vorgeschoben wird.

[0052] Der Fortschritt des Katheters 10 wird an einem Fluoroskop verfolgt. Ist die Dilatationsstelle erreicht,
werden die Okklusionsballone 22, 24 durch das dritte Lumen 18 aufgeblaht, bis die Okklusionsballone 22, 24
auf die Arterienwand treffen und diese abdichten. Wenn Perfusionséffnungen 32 und 30a vorliegen, flie3t Blut
anschlieBend durch das zweite Lumen 16 bzw. erste Lumen 14 aus dem distalen Ende des Katheters 10 her-
aus. Wenn der Katheter 10 fir die Ermdéglichung einer aktiven Perfusion entworfen ist (d. h. wenn sich das
zweite Lumen 16 Uber die gesamte Lange des Katheterschafts 12 erstreckt), konnen Blut oder Perfluorchemi-
kalien wie z. B. Fluosol® mit einer Spritze durch den Tubus 76 injiziert werden, was beim Stand der Technik
bekannt ist.

[0053] Antithrombolytische, antiproliferative oder jede andere Medikamententypen kénnen nun Uber eine
Spritze durch den Tubus 72, das vierte Lumen 20 und die Medikamentenabgabeauslasse 36 in die Dilatations-
stelle injiziert werden. Eine moéglicherweise viel versprechende Medikamentenmischung besteht in Polylacto-
se/Polyglycol-Teilchen mit Durchmessern von im wesentlichen weniger als 100 mm absorbiertes Dexametha-
son. Derartige Teilchen kdnnen an der Arterienwand anhaften oder diese durchdringen. Die Oberflache der
Teilchen kann mit auf Zelladhasionsproteinen und -peptiden basierenden Peptiden behandelt werden, um die
Adhasion der Teilchen mit der Arterienwand zu verbessern. Ein verwendbares auf Arginin-Glycin-Asparginsau-
re basierendes Peptid ist Peptite 2000° von Telios Pharmaceuticals, Inc.

[0054] Nachdem das Medikament mit dem erwuinschten Druck und fir die erwiinschte Zeitdauer (typischer-
weise etwa 20 Sekunden bis 3 Minuten) zugefihrt worden ist, werden die Okklusionsballone abgelassen und
der Medikamentenabgabekatheter 10 wird rasch und einfach von dem Blutgefa abgezogen.

[0055] Fig. 7 ist eine teilweise im Grundriss und teilweise im Querschnitt dargestellte Ansicht einer zweiten
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung, bei welcher ein Katheter 100 sowohl die Dilatation wie die Me-
dikamentenabgabe bereitstellt. Der Katheter 100 weist einen Katheterschaft 110 einschlief3lich eines ersten
Lumens 112, eines zweiten Lumens 114, eines dritten Lumens 116 und eines vierten Lumens 118 auf. Ein Di-
latationsballon 120 und zwei Okklusionsballone 122, 124 sind an dem Katheterschaft 110 befestigt. Der Dila-
tationsballon 120 steht mit dem ersten Lumen 112 durch eine Offnung 126 in Fluidverbindung. Ahnlich dazu
stehen die Okklusionsballone mit dem vierten Lumen 118 durch Offnungen 128 in Fluidverbindung. Ein Durch-
lass 130 wird durch die Wand des Katheterschafts 110 zu dem zweiten Lumen 114, durch das die Medikation
zu der Dilatationsstelle gefiihrt werden kann, bereitgestellt. Wie oben kénnen zusatzliche Medikamentenabga-
be-Lumina vorgesehen sein. Zusatzliche Lumina kénnen fir die Zufuhr von Fluid zu dem Dilatationsballon 120
oder auch zu den Okklusionsballonen 122, 124 vorgesehen werden. Ebenfalls wird eine Offnung 132 durch die
Wand des Katheterschafts 110 zu dem dritten Lumen 116 bereitgestellt. Das dritte Lumen, das sich durch eine
Offnung 133 in das distale Ende 134 des Katheters 100 hinein erstreckt, nimmt den Fiihrungsdraht 136 auf,
der durch die Offnung 132 aus dem Lumen 116 austritt. Ebenfalls kann ein zusétzliches (nicht dargestelltes)
Lumen flr eine aktive oder passive Perfusion vorgesehen werden. Das distale Ende eines derartigen Perfusi-
onslumens wiirde sich wie oben erlautert vorzugsweise verjiingen. Ein schmierender Uberzug ist wie oben er-
wahnt ebenfalls auf dem Dilatationsballon 120 sowie auf dem Rest des Katheters 100 bereitgestellt. Wie oben
kann der Katheterschaft 110 anstelle eines integralen Katheterschafts mit mehreren Lumina eine Mehrzahl von
geeigneten miteinander verbundenen Tuben aufweisen.

[0056] Der Dilatationsballon 120 kann von jedem Typ und jeder GréRRe sein, die sich fir PTA- und PTCA-Pro-
zeduren eignet. Zum Beispiel kann der Ballon 120 aus Polyethylen, Polyethylenterephthalat, Nylon, Polyamid,
Polyamidcopolymer, Polyurethan, oder aus jedem anderen Material bestehen, das fir einen Dilatationsballon
geeignet ist. Der Ballon 120 kann nachgiebig, nicht nachgiebig oder halb nachgiebig sein. Der Dilatationsballon
120 kann an dem Katheterschaft 110 durch thermisches Verbinden einschliellich Laserverbindung oder Ultra-
schallverbindung oder durch ein Klebemittel befestigt werden, was beim Stand der Technik bekannt ist. Der
Ballon 120 besteht vorzugsweise aus dem gleichen oder einem kompatiblen Material wie der Katheterschaft
110, um das thermische Verbinden zu ermdglichen.

[0057] Ein fur den Dilatationsballon 120 verwendbares Polyethylen mit niedriger Dichte ist P.E. 1031 von Re-
xene Corporation, das eine Schmelzflussrate bei 190° £ 0,2°C (ASTM D-1238) von 0,4-1,4 g/10 min., eine
Dichte (ASTM D-1505) von 0,93 + 0,02 g/cm® und einen Schmelzpunkt (ASTM D-3417, D-3418) von
104-140°C aufweist. Ein verwendbares lineares Polyethylen mit niedriger Dichte ist Dowlex 2247A LLPDE von
Dow Chemical Corporation, das einen Schmelzindex bei 190°C/2,16 kg (ASTM D-1238) von 2,0-2,6 g/10 min.,
eine Dichte (ASTM D-1505) von 0,9150-0,9190 g/cm® und einen Schmelzpunkt (D-3417, D-3418 (REF)) von
122-125°C aufweist.

[0058] Die oben mit Bezug auf die erste Ausfiihrungsform erlauterten Materialien eignen sich auch flir andere
entsprechende Komponenten dieser Ausfihrungsform. Wie in der ersten Ausfihrungsform sind strahlungsun-
durchlassige Markierungen 138 an dem Katheterschaft 110 unter dem Dilatationsballon 120 sowie unter den
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Okklusionsballonen 122, 124 bereitgestellt. Das proximale Ende des Katheters 100 kann im wesentlichen das
gleiche wie das proximale Ende des Katheters 10 in Fig. 1 sein, jedoch mit der Ausnahme, dass ein dritter Tu-
bus an dem proximalen Ende des Katheterschafts 110 fir die Zufuhr von Dilatationsfluid zu dem Dilatations-
ballon 120 durch das erste Lumen 112 befestigt werden wiirde. Ebenfalls kann ein Y-Adapter benutzt werden,
was beim Stand der Technik bekannt ist.

[0059] In der Verwendung wiirde der Katheter 100 dieser Ausfiihrungsform auf einen Fihrungsdraht wie z.
B. den Fuhrungsdraht 136 aufgesetzt werden, der durch einen Fihrungskatheter zu der Stelle einer Stenose
vorgeschoben wird, was beim Stand der Technik bekannt ist. Der Fiihrungsdraht kann durch die Offnung 133
in den Katheter 100 eintreten und das dritte Lumen 116 durch die Offnung 132 verlassen. Da wie oben nur ein
Teil des Katheters 100 in einem Reibungseingriff mit dem Flhrungsdraht steht, kann der Katheter einfach und
schnell zu der Stenose vorgeschoben und ein kurzer Flihrungsdraht kann verwendet werden. Nach seiner kor-
rekten Anordnung kann der Dilatationsballon 120 aufgeblaht werden, um die Stenose in einer konventionellen
Weise zu 6ffnen. Dann kann der Dilatationsballon 120 abgelassen und die Okklusionsballone 122, 124 kdnnen
wie oben erwahnt aufgeblaht werden. AnschlieBend kann jede erwiinschte Medikation durch das zweite Lu-
men 114 abgegeben werden. Indem sowohl eine Dilatation wie eine Medikamentenabgabe durch den gleichen
Katheter ermdglicht wird, verkurzt diese Ausfiihrungsform die Lange der Prozedur, in dem die fir eine Entfer-
nung eines Dilatationskatheters und fiir das Einsetzen eines getrennten Medikamentenabgabekatheters erfor-
derliche Zeit beseitigt wird. Zusatzliche verringert dies das Problem eines exakten Wiederfindens der Dilatati-
onsstelle fur die geeignete Anordnung des Medikamentenabgabekatheters.

[0060] In einer dritten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung kann ein Katheter 200 durch den gleichen
Dilatationsballon sowohl eine Stenose dilatieren wie ein Medikament an die Dilatationsstelle abgeben. Fig. 8
zeigte eine teilweise im Grundriss und teilweise im Querschnitt dargestellte Ansicht des distalen Bereichs eines
derartigen Katheters 200, wobei der Dilatationsballon aufgeblaht ist. Der Katheter weist ein Katheterschaft 210,
ein erstes Lumen 212, ein zweites Lumen 214 und einen drittes Lumen 216 auf. Das zweite Lumen 214 nimmt
den Fiihrungsdraht 218 durch eine Offnung 219 auf. Eine Offnung 217 ist durch den Katheterschaft 210 zu
dem zweiten Lumen 214 hin vorgesehen, um einen Austritt fir den FUhrungsdraht 218 bereitzustellen. Anstatt
eines integralen Katheterschafts mit mehreren Lumina kann der Katheterschaft 210 auch eine Mehrzahl von
geeignet miteinander verbundenen Tuben aufweisen.

[0061] Der Ballonbereich des Katheters 200 weist einen duReren Ballon 220 und einen inneren Ballon 230
auf. Das zweite Lumen 214 erstreckt sich durch das Innere des inneren Ballons 230. Das distale Ende des
auleren Ballons 220 wird durch thermisches Verbinden oder mit Klebemittel mit dem distalen Ende des inne-
ren Ballons 230 verbunden, der wiederum durch thermisches Verbinden oder mit Klebemittel mit der AuRen-
flache des zweiten Lumens 214 bei 240 verbunden wird.

[0062] Die proximalen Enden des auf3eren Ballons 220 und des inneren Ballons 230 werden durch thermi-
sches Verbinden oder mit Klebemittel derart mit dem Katheterschaft 210 verbunden, dass der Bereich zwi-
schen den auleren und den inneren Ballonen in Fluidverbindung mit dem ersten Lumen 212 steht, wahrend
das Innere des inneren Ballons 230 mit dem dritten Lumen 216 in Fluidverbindung steht. Aufblahungsfluid wird
durch das dritte Lumen 216 und Medikation wird durch das erste Lumen 212 zugefuhrt. Eine Mehrzahl von Mi-
kroporen 280 ist durch die Wand des aufteren Ballons 220 ausgebildet, damit die Medikation aus dem Ballon
austreten kann. Derartige Poren kénnen zwischen 0,01 ym-0,1 mm grof sein. Dort wo die duflere Lage 280
des Ballons 220 ein biaxial ausgerichtetes Plastikmaterial wie z. B. Polyethylen, Terephthalat oder Nylon oder
Polyesterelastomer aufweist, kdnnen die Mikroporen 28 unter Verwendung eines Prazisionslasers ausgebildet
werden.

[0063] In der Verwendung wiirde der Fihrungsdraht 218 konventioneller Weise durch einen Fiihrungskathe-
ter und Uber die zu behandelnde Lasion hinweg geflihrt werden. Das distale Ende 260 des zweiten Lumens
214 wird Uber dem proximalen Ende des Fuihrungsdrahts 218 angebracht. Wie in den obigen Ausfiihrungsfor-
men tritt der Fiihrungsdraht durch die Offnung 217 aus dem Katheter 200 aus. Der Katheter 200 fahrt fort, sich
entlang des Bereichs des Fihrungsdrahts innerhalb des zweiten Lumens 214 vorzuschieben, bis der Ballon-
bereich neben der zu behandelnden Lasion liegt. Obgleich in Fig. 8 dargestellt ist, dass die inneren und aule-
ren Lagen 230, 220 des Ballons in ihrer aufgeblahten Konfiguration vorliegen, wirden sich diese Lagen in en-
ger Ubereinstimmung mit der AuRenseite des Lumens 214 befinden, wahrend sie zu der Stenose vorgescho-
ben werden.

[0064] Ist das distale Ende des Katheters 200 mit der Hilfe eines strahlungsundurchlassigen Markierungsban-
des 242 geeignet positioniert worden, wird die ausgewahlte Medikation durch das erste Lumen 212 und in den
Bereich zwischen dem &ufieren Ballon 220 und dem inneren Ballon 230 eingeleitet. Die Injektion des Medika-
ments bewirkt eine leichte VergroRerung des aulieren Ballons 220, jedoch liegt der Druck, mit dem das Medi-
kamentenmaterial injiziert wird, typischerweise unter demjenigen Wert, bei dem wesentliche Mengen des Me-
dikaments durch die Mikroporen 28 ausgestoRen werden. Fir die Durchfiihrung der gleichzeitigen Medikati-
onsabgabe und Dilatation wird als Nachstes ein Aufblahungsfluid durch das dritte Lumen 216 in das Innere des
inneren Ballons 230 injizier. Mit der Druckerhéhung, die typischerweise 7— 10 Atmospharen erreicht, wird die
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innere Lage 230 des Ballons auf ihren vorbestimmten maximalen Durchmesser aufgeblaht, was das Medika-
ment durch die Durchlasse 280 drangt, um die zu behandelnde Lasion auf effektive Weise mit dem jeweiligen
Medikament zu besprihen. Die Aufblahung des inneren Ballons 230 flhrt auch zu einem sich gegen die Lasion
austbenden Druck, der sie bei der Abgabe des Medikaments gegen die Gefalwand drangt.

[0065] Die Verwendung eines Ballons zur Abgabe von Medikamenten an eine Dilatationsstelle mittels eines
Medikamentenabgabekatheters gemaf der vorliegenden Erfindung ist in der vierten Ausfliihrungsform von
Fig. 9 dargestellt. Ein Katheter 300 weist einen Medikamentenabgabeballon 312 auf, der wie oben beschrie-
ben durch thermisches Verbinden oder mit Klebemittel an einem Katheterschaft 310 befestigt ist. In Fig. 9 ist
der Ballon 312 in einer aufgeblahten Position dargestellt. Eine Mehrzahl von Medikamentenabgabeauslassen
314 ist durch den Ballon 312 bereitgestellt. Der Ballon 312 steht mit einem Medikamentenabgabe-Lumen 316
durch einen Durchlass 318 durch die Wand des Katheterschafts 310 in Fluidverbindung. Ebenfalls kénnen zu-
satzliche Medikamentenabgabe-Lumina vorgesehen werden. Ein Fihrungsdrahtlumen 320 ist in dem distalen
Bereich des Katheterschafts 310 bereitgestellt, das sich von einem distalen Ende 322 aus erstreckt. Das Fih-
rungsdrahtlumen 320 endet in dem distalen Bereich des Katheterschafts 310 proximal zu dem Medikamenten-
abgabeballon 312. Eine Offnung 324 ist in der Wand des Katheterschafts 310 zu dem Fiihrungsdrahtlumen
320 hin vorgesehen. Ein Fiihrungsdraht 326 kann durch eine Offnung 328 in das distale Ende 322 des Kathe-
terschafts 310 ein- und durch die Offnung 324 austreten.

[0066] Vorzugsweise ist ebenfalls ein Perfusionslumen 330 mit einem sich verjingenden Ende 330a bereit-
gestellt. Dieses Lumen kann sich durch die gesamte Lange des Katheterschafts 310 erstrecken, wodurch wie
oben erlautert eine aktive Perfusion ermdglicht wird. Wahlweise kann es proximal zu dem Medikamentenab-
gabeballon 312 enden. AnschlieRend wiirden (nicht dargestellte) Offnungen wie in der ersten Ausfiihrungsform
durch die Wand des Katheterschafts 310 bereitgestellt werden, um eine passive Perfusion zu erméglichen. An-
stelle eines integralen Katheterschafts mit Lumina kann der Katheterschaft 310 auch eine Mehrzahl von geeig-
net miteinander verbundenen Tuben aufweisen.

[0067] Die Medikamentenabgabe- und Dilatations-/Medikamentenabgabe-Katheter der vorliegenden Erfin-
dung ermoglichen ein rasches und einfaches Vorschieben und Abziehen der Katheter, wodurch der fiir die Pro-
zedur erforderliche Zeitraum verkurzt wird. Ebenso verringert er das hierfir erforderliche Personal bzw. Aus-
ristung und verringert die Kosten der Prozedur.

[0068] Obgleich oben bevorzugte Ausflihrungsformen der vorliegenden Erfindung beschrieben worden sind,
beabsichtigen diese den in den folgenden Anspriichen definierten Rahmen der Erfindung nicht einzugrenzen.

Patentanspriiche

1. Medikamentenabgabekatheter (10, 100, 200, 300), versehen mit:
einem Katheterschaft (12, 110, 210, 310) mit einem distalen Bereich, einem distalen Ende (26, 134, 260, 322)
und einem proximalen Ende;
mindestens einem Medikamentenabgabeauslass (36, 130, 280, 314) benachbart zu dem distalen Ende (26,
134, 260, 322);
mindestens einem Medikamentenabgabelumen (20, 114, 212, 316) zum Zufuhren eines Medikaments zu dem
Medikamentenabgabeauslass bzw. den Medikamentenabgabeauslassen (36, 130, 280, 314); und
einem Fuhrungsdrahtlumen (14, 116, 214, 320) in dem distalen Bereich des Katheterschafts (12, 110, 210,
310) mit einer ersten Offnung (31, 133, 219, 328) an dem distalen Ende (26, 134, 260, 322) und einer zweiten
Offnung (30, 132, 217, 324) in dem distalen Bereich des Katheterschafts (12, 110, 210, 310) proximal dem Me-
dikamentenabgabeauslass (36, 130, 280, 314) und im wesentlichen distal dem proximalen Ende des Kathe-
terschafts (12, 110, 210, 310),
dadurch gekennzeichnet, dass sich das Fuhrungsdrahtlumen (14, 116, 218, 320) von dem distalen Ende (26,
134, 260, 322) des Katheterschafts (12, 110, 210, 310) zu einem Terminus (14a) innerhalb des Katheterschafts
(12, 110, 210, 310) erstreckt, wobei der Terminus (14a) die zweiten Offnung (30, 132, 217, 324) benachbart zu
dem Terminus (14a) bestimmt und wobei der Medikamentenabgabekatheter ferner versehen ist mit einem ers-
ten Okklusionsballon (22, 122) distal dem Medikamentenabgabeauslass bzw. den Medikamentenabgabeaus-
lassen (36, 130) und einem Inflationslumen (18, 118) in Fluidverbindung mit den ersten Okklusionsballon (22,
122)

2. Medikamentenabgabekatheter (10, 100) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter-
schaft (12, 110) eine Mehrzahl von Medikamentenabgabeauslassen (36, 130) in dem distalen Bereich des Ka-
theterschafts (12, 110) in Fluidverbindung mit dem Medikamentenabgabelumen (20, 114) aufweist.

3. Medikamentenabgabekatheter (10, 100) nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass ferner ein

zweiter Okklusionsballon (24, 124) proximal den Medikamentenabgabeauslassen (36, 130) vorgesehen ist,
wobei der Terminus (14a) des Fuhrungsdrahtlumens (14, 116) proximal bezlglich des zweiten Okklusionsbal-
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lons (24, 124) liegt.

4. Medikamentenabgabekatheter (10, 100) nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das Inflati-
onslumen (18, 118) in Fluidverbindung mit dem ersten (22, 122) und dem zweiten (24, 124) Okklusionsballon
steht.

5. Medikamentenabgabekatheter (100) nach einem der Anspriiche 2 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass
ferner ein Dilatationsballon (120), der an dem distalen Bereich des Katheterschafts (110) angebracht ist, sowie
ein Dilatationslumen (112) in Fluidverbindung mit dem Dilatationsballon (120) vorgesehen sind.

6. Medikamentenabgabekatheter (100) nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass der Dilatations-
ballon (120) zwischen den Okklusionsballons (122, 124) angeordnet ist.

7. Medikamentenabgabekatheter (200, 300) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass ferner ein
Medikamentenabgabeballon (220, 230, 312) vorgesehen ist, der an dem distalen Bereich des Katheterschafts
(210, 390) angebracht ist und eine Mehrzahl von Medikamentenabgabeauslassen (280, 314) aufweist, die sich
durch den Ballon (220, 230, 312) erstrecken und mit dem Medikamentenabgabelumen (212, 316) in Fluidver-
bindung stehen.

8. Medikamentenabgabekatheter (200) nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass der Medikamen-
tenabgabeballon (220, 230) ausgelegt ist, eine Stenose zu dilatieren, wobei der Dilatations-/Medikamentenab-
gabeballon (220, 230) eine duBere Lage 220 und eine innere Lage 230 aufweist, wobei die innere Lage (230)
einen inneren Bereich benachbart dem Katheterschaft (210) bestimmt und die duf3ere und die innere Lage
(220, 230) einen auBeren Bereich bestimmen, und wobei die duere Lage (220) die Mehrzahl von Medikamen-
tenabgabeauslassen (280) aufweist, wobei das Medikamentenabgabelumen (212) in Fluidverbindung mit dem
aulleren Bereich steht und wobei der Katheterschaft (210) ferner ein mit dem inneren Bereich in Fluidverbin-
dung stehendes Dilatationslumen (216) aufweist.

9. Medikamentenabgabekatheter (10, 300) nach einem der Anspriiche 2 bis 8, dadurch gekennzeichnet,
dass ferner ein Perfusionslumen (16, 330) in dem Katheterschaft (12, 310) vorgesehen ist, um einen Blutstrom
durch mindestens einen Teil des Katheterschafts (12, 310) zuzulassen.

10. Medikamentenabgabekatheter (300) nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass sich das Perfu-
sionslumen (330) von dem distalen Ende (322) des Katheterschafts (310) zu dem proximalen Ende des Ka-
theterschafts (310 erstreckt.

11. Medikamentenabgabekatheter (10) nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass sich das Perfusi-
onslumen (16) von dem distalen Ende (26) des Katheterschafts (12) zu mindestens einer Offnung (32) in einer
Wand des Katheterschafts (12) erstreckt, die proximal beztglich den Ballons (22, 24) liegt (liegen) und mit dem
Perfusionslumen (16) in Fluidverbindung steht (stehen).

12. Medikamentenabgabekatheter (10, 300) nach einem der Anspriiche 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet,
dass das Perfusionslumen (16, 330) ein sich verjingendes distales Ende (16b, 330a) aufweist.

13. Medikamentenabgabekatheter (10) nach einem der Anspriche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet,
dass ferner mindestens ein Auslass (30a) durch den Katheterschaft (12) zu dem Flihrungsdrahtlumen (14) vor-
gesehen ist, um eine Perfusion von Blut durch das Fihrungsdrahtlumen (14) zu erméglichen.

14. Medikamentenabgabekatheter (10, 100, 200, 300) nach einem der Anspriche 1 bis 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Fuhrungsdrahtlumen (14, 116, 214, 320) proximal beztiglich der Peripherie des Kathe-
terschafts (12, 110, 210, 310) liegt.

15. Medikamentenabgabekatheter (10, 100, 200, 300) nach einem der Anspriche 1 bis 14, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Katheterschaft (12, 110, 210, 310) integral ist.

16. Medikamentenabgabekatheter nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass der
Katheterschaft Réhren aufweist, welche die Lumina bestimmen.

17. Medikamentenabgabekatheter (10, 100, 200, 300) nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch ge-
kennzeichnet, dass mindestens einer der Ballons (22, 24, 120, 122, 124, 220, 230, 312) einen aufblahbaren
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Plastiktubus aufweist.

18. Medikamentenabgabekatheter (10, 100, 200, 300) nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass
der Ballon (22, 24, 120, 122, 124, 220, 230, 312) blasgeformt ist.

19. Medikamentenabgabekatheter (10, 100, 200, 300) nach einem der Anspriche 1 bis 18, dadurch ge-

kennzeichnet, dass ferner ein schmierfahigen Uberzug auf dem Katheterschaft (12, 110, 210, 310) und/oder
mindestens einem der Ballons (22, 24, 120, 122, 124, 220, 230, 312) vorgesehen ist.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen
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