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Opfindelsen angdr en fremgangsmade til fremstilling af et kateter med
en udspilelig manchet af et elastomert materiale, idet manchetten an-
bringes i en gnsket position pd et kateterskaft af termoplastisk ma-
teriale, hvorefter manchettens ender og skaftet langs hele periferien
presses mod hinanden, ligesom skaftet opvarmes tilstrekkeligt til, at
det blpedggres.

Katetre, der fremstilles ved fremgangsmaden ifglge opfindelsen, kan
eksempelvis vare kirurgiske katetre, der i nazrheden af sin ene ende
har en udspilelig manchet eller ballon. Fremgangsmaden ifglge op-
findelsen anvendes is@zr, men ikke udelukkende til fremstilling af et
sakaldt Foley-kateter. Selv om fremgangsmaden ifglge opfindelsen is®r
er anvendelig til fremstilling af Foley-katetre, kan den anvendes til
fremstilling af andre typer af udspilelige katetre, fx aortakatetre, ud-
skylningskatetre, endotracheale ror eller simple occlusionsrgr. Sédan-

ne ror skal her anses for at vare omfattet af udtrykket "kateter".

Sidanne katetre, der har en udspilelig manchet anbragt pa et kate-
terskaft, vil, hvis der ikke treffes szrlige foranstaltninger, have en
forhgjning eller et "trin” ved hver ende af manchetten. Fra USA pa-
tentskrift nr. 3,528,869 kendes en fremgangsmade af den indlednings-
vis nazvnte art, ved hvilken enderne af en manchet fastgpres pa
ydersiden af et kateterskaft ved varmesvejsning, idet savel skaftet
som manchetten er af et termoplastisk materiale. Fastsvejsningen af
manchettens ender sker ved, at de omsluttes af et ringformet opvarm-
ningslegeme, der har en keglestubformet indre overflade, og nar
manchetenderne og de tilgrensende dele af kateterskaftet er blevet
opvarmet til en svejsetemperatur, presses de tet mod hinanden ved,

at der frembringes et overtryk inde i kateterskaftet.

Fra USA patentskrift nr. 3,812,860 er det kendt at fremstille et ka-
teter med en jevn overgang mellem kateterskaftet og de derpa fast-
gjorte ender af en manchet, idet der p3 ydersiden af skaftet pa de
steder, hvor manchetenderne skal fastgeres, er udformet ringformede
recesser eller render med en radial dybde, der svarer til tykkelsen af

manchettens vag og af et kizbemiddellag, som anvendes til fastgerelse

af manchetten. Ved denne kendte fremgangsmade kan fastggrelsen af
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manchetenderne til skaftet i de navnte ringformede render ske ved,
at kateterskaftet med den derpa anbragte manchet anbringes inde i en
speciel form, hvorefter manchetenderne og de tilgransende overflade-
dele af skaftet presses mod hinanden ved, at der frembringes et

overtryk inde i skaftet.

Ved den foreliggende opfindelse er der blevet tilvejebragt en frem-
gangsmade, der er vasentligt simplere end den sidstnzvnte kendte
fremgangsmade, og som alligevel muliggsr fastggrelse af mancheten-
derne til skaftets ydre overflade sdledes, at manchetenderne kommer
til at ligge i hver sin ringformede reces, der er udformet i skaft-

overfladen.

Fremgangsmaden ifglge opfindelsen er ejendommelig ved, at der an-
vendes en manchet af et ikke termoplastisk materiale, og at hver af
manchettens ender med et radialt indadrettet tryk presses ind i det
blgdgjorte skaft for dannelse af en reces i dette ved fortreengning af
materiale i skaftet siledes, at der dannes en jevn overgang mellem

skaftet og manchettens ender.

Ved fremgangsmaden ifglge opfindelsen undgér man séaledes at skulle
forme de ringformede recesser i kateterskaftets overflade ved en
speciel arbejdsproces, idet det elastomere, ikke termoplastiske mate-
riale, af hvilket manchetten er fremstillet, ger det muligt at anvende
manchettens ender som formevarkigj til formning af de ringformede
recesser. Foruden at fremgangsmiden ifslge opfindelsen er vasentligt
simplere end den navnte kendte fremgangsmade, abner den mulighed
for anvendelse af manchetter, som er fremstillet med mindre snavre

tolerancer.

Kateterskaftet fremstilles fortrinsvis af PVC, men kan ogsa fremstilles
af andre termoplastiske materialer, fx ethylenvinylacetat, polypropylen
og polyethylen. Den udspilelige manchet fremstilles fortrinsvis af
naturgummi, men kan i stedet fremstilles af et hvilket som helst andet
elastomert materiale, der ikke er termoplastisk, sdsom polychloropren,
polyisopren, butadien-acrylsyrenitril eller styren-butadien-copolymere,

siliconepolymere eller ikke termoplastisk polyurethan. Der kan ogsa
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anvendes blandinger eller laminater af hvilke som helst af disse mate-

rialer.

| det folgende vil opfindelsen blive nzrmere beskrevet under henvis-
ning til tegningen, pa hvilken

fig. 1,viser set fra siden og delvis i snit en del af et kateter frem-
stillet ved anvendelse af fremgangsmaden ifglge opfindelsen, og

fig. 2 skematisk og i snit et opvarmningsorgan, der anvendes ved

udovelse af fremgangsmaden ifglge opfindelsen.

P4 tegningen er der vist et Foley-kateter med et kateterskaft 1 frem-
stillet af PVC. Skaftet har et dreningshulrum 2 og et udspileligt
hulrum 3, og disse hulrum strekker sig i hovedsagen i hele skaftets
lzngde. Drzningshulrummet 3 udmunder i nzrheden af den ene ende
af skaftet, der vil blive kaldt den distale ende, i to dreningsabninger
4. Det udspilelige hulrum 3 star i forbindelse med et udligb eller en
3bning 5 i narheden af den distale ende. Ved den anden ende af
skaftet (ikke vist), der vil blive kaldt den proximale ende, er der
fastgjort en del, som indeholder to rgr, af hvilke det ene forer ind i
dreningshulrummet, medens det andet fgrer ind i det udspilelige hul-
rum. Disse to ror er hensigtsmassigt anbragt som et Y-formet styk-
ke.

En udspilelig manchet 6 af latexgummi er anbragt pa ydersiden af
skaftet 1 i en s3dan stilling, at mundingen eller abningen 5, der
forer fra det udspilelige hulrum 3 i narheden af katetrets distale
ende, er dakket af manchetten 6. N&r manchetten 6 er anbragt pa
plads, omsluttes hver ende af manchetten af en ring eller krave 7, af
hvilke én er vist i fig. 2. Hver af disse kraver 7 passer tet omkring
manchetten 6, hvorved manchetten 6 og akselen 1 sammenpresses eller
udsattes for et indadrettet tryk. Der kan anvendes organer af en
hvilken som helst passende type til at hindre, at hulrummene lukkws,
eller deres tversnit reduceres. Der kan hensigtsmassigt indfpres
dorne (ikke vist) i draningshulrummet 2 og i det udspilelige hulrum
3. De omrader af manchetten, der omsluttes af kraven 1, forbindes
med en passende varmekilde. Opvarmningen kan eksempelvis foretages

ved induktion eller, nir det er passende, ved hjelp af et radiofre-
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kvensanlag, eller kraven kan vzre en opvarmelig krave, der direkte
forer varme til manchetten og skaftet. Skaftet 1 blpdggres under pa-
virkning af den tilfgrte varme, og som fplge af det indadrettede tryk,
som ved hjzlp af kraven 7 udpves pa manchetten og skaftet, vil en-
derne af manchetten danne en reces i skaftets blpdgjorte materiale.
En s3dan reces kan have en dybde, der er tilstrekkelig til, at over-
fladen af manchetten ved begge ender kan bringes til at flugte med
overfladen af den resterende del af skaftet, som det er vist i fig. 1,
eller enderne af manchetten kan forsznkes delvis i skaftet. Om gnsket
kan man anvende en enkelt krave, som omslutter hele manchetten, og
i dette tilfzlde vil den frembragte varme og det frembragte tryk
bevirke, at manchetten forsaznkes i skaftets overflade i hele sin

lengde.

Kraven 7 har en indvendig foring 8, hvis lysningstversnit aftager
mod den ene ende. Det er ikke altid vasentligt at anvende en sadan
foring 8, men hvis der ikke anvendes en foring, mad kravens lys-

ningstvarsnit vaere aftagende.

Opvarmningen kan foretages for eller efter, at manchetten 6 er blevet
fastgjort til skaftet 1 ved hjelp af et klzbemiddel. Dette klebemiddel
pafsres fortrinsvis fgr opvarmningsprocessen. Forsankningen kan
imidlertid i stedet frembringes, for klzbemidlet pafgres, og i dette

tilfelde kranges enderne af manchetten tilbage, klzbemidlet pafgres,

og enderne fgres igen tilbage p& plads. En anden mulighed er, at der

fores et klebemiddel pa skaftet og/eller en passende del af manchet-
ten, og at klebemidlet far lov til at tsrre. Manchetten kan s3 monte-
res pa skaftet, og klebemidlet reaktiveres saledes, at der opnas en
binding under den operation, ved hvilken manchetten forsenkes i
skaftet.

PATENTKRAV

1. Fremgangsmade til fremstilling af et kateter med en udspilelig man-
chet (6) af et elastomert materiale, idet manchetten anbringes i en
onsket position pa et kateterskaft (1) af termoplastisk materiale,
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hvorefter manchettens ender og skaftet langs hele periferien presses
mod hinanden, ligesom skaftes opvarmes tilstrzkkeligt til, at det
blgedgegres,

kendetegnet ved, at der anvendes en manchet (6) af et
ikke termoplastisk materiale, og at hver af manchettens ender med et
radialt indadrettet tryk presses ind i det blpsdgjorte skaft (1) for
dannelse af en reces i dette ved fortrengning af materiale i skaftet
saledes, at der dannes en jevn overgang mellem skaftet (1) og man-
chettens (6) ender.

2. Fremgangsmade ifglge krav 1,
kendetegnet ved, at det indadrettede tryk afpasses sale-
des, at de dannede recessers dybde tiltager i retning mod manchet-

tens (6) tilgrensende ende.

3. Fremgangsméde ifplge krav 1 eller 2,

kendetegnet ved, at trykket udgves ved, at enderne af
den udspilelige manchet (6), efter at denne er blevet anbragt pa ka-
teterskaftet (1), omsluttes med en krave eller med kraver (7), der
hver iser passer s& tet omkring manchetten, at de sammenpresser

denne og udgver et indadrettet tryk pad manchetten {(6) og skaftet
m.

4. Fremgangsmade ifplge et hvilket som helst af kravene 1-3,
kendetegnet ved, at kateterskaftet (1) er af polyvinylchlo-
rid, polyvinyldichlorid eller ethylenvinylacetat, og at den udspilelige

manchet (6) er af naturgummi.

5. Fremgangsmade ifplge et hvilket som helst af kravene 1-4,
kendetegnet ved, at skaftet opvarmes ved radiofrekvens-

opvarmning.

6. Fremgangsmade ifslge et hvilket som helst af kravene 3-5,
kendetegnet ved, at der anvendes en krave eller kraver
(7), der hver is@r har en indvendig foring (8), hvis lysningsdiame-

ter aftager mod den ene ende.
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7. Fremgangsméde ifplge et hvilket som helst af kravene 1-6,
kendetegnet ved, at enderne af manchetten (6) fastggres
til skaftet (1) ved hjzlp af et klzbemiddel, for manchetten udsasttes

for varme og tryk.

Fremdragne publikationer:
US patenter nr. 3528869, 3734100, 3812860.
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Fig. 2.
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