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(54) Bezeichnung: Medizinische Vorrichtung

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung bezieht sich auf ei-
ne medizinische Vorrichtung mit einem schlauch-, rohr- oder
hohlnadelférmigen Koérper mit einer ersten Schicht (12) und
einer angrenzenden zweiten Schicht (14) aus Kunststoff, wo-
bei in der zweiten Schicht Hohlkugeln (22, 24) zur Erzeugung
echogener Eigenschaften enthalten sind. Um gute echoge-
ne Eigenschaften zu erzielen, wird vorgeschlagen, dass so-
wohl die innere erste Schicht (12) als auch die angrenzende
zweite Schicht (14) Hohlkugeln (18, 20, 22, 24) zur Erzeu-
gung echogener Eigenschaften aufweist und dass die Hohl-
kugeln (18, 20) der ersten Schicht als erste Hohlkugeln im
Mittel einen kleineren Durchmesser D, als die zweite Hohl-
kugeln bildenden Hohlkugeln (22, 24) in der zweiten Schicht
aufweisen und/oder dass Fullgehalt F; der ersten Hohlku-
geln in der ersten Schicht kleiner als Fillgehalt F, der zwei-
ten Hohlkugeln in der zweiten Schicht ist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf eine medizi-
nische Vorrichtung mit einem schlauch-, rohr- oder
hohlnadelférmigen Kérper oder einer Form eines
solchen selbst mit zumindest einer inneren ersten
Schicht und einer angrenzenden zweiten Schicht,
wobei in der zweiten Schicht Hohlkugeln zur Erzeu-
gung echogener Eigenschaften enthalten sind.

[0002] In den letzten Jahren hat sich die Ultraschall-
diagnostik als bildgebendes Verfahren stark weiter-
entwickelt. Sie bietet im Rahmen der Kontrolle inva-
siver Eingriffe in der Medizin eine flr den Patienten
unschédliche Verfolgung des Prozesses mit gleich-
zeitiger Eingriffsmoglichkeit durch den Arzt. Die z. Zt.
auf dem Markt verfiigbaren Katheter sind durch Ultra-
schall allerdings nur in Tiefen von wenigen Millime-
tern unter der Hautoberflache sicher visualisierbar.

[0003] In der Fertigung von medizinischen Kathe-
terschlauchen werden thermoplastisch verarbeitbare
Kunststoffe wie z. B. TPE, Polyamid, Polyurethan,
Polyethylen oder Weich-PVC eingesetzt. Als Kathe-
terschlauche kénnen auch Mehrschicht- oder Ver-
bundschlduche eingesetzt werden, um verschiedene
Materialien in einem Schlauch zu vereinen. Eine Son-
derform des Mehrschicht- bzw. Verbundschlauchs
sind Liner-Schlauche. Diese Schlduche weisen einen
oder mehrere integrierte Streifen auf. Bei den Streifen
kann es sich um reine Farbstreifen oder funktionel-
le Streifen wie z. B. Réntgengenkontraststreifen han-
deln.

[0004] Auch sind Mehrlumenschlauche bekannt, die
mehrere parallele Réhren aufweisen. Diese finden in
der Medizintechnik ein weiteres Einsatzfeld, sei es
als Infusionskatheter, sei es als Zuleitungsschlauche
oder Multifunktionsschlauche.

[0005] Ferner sind gewebearmierte Schlduche oder
Schlduche mit einextrudierten Drahten/Datenleitun-
gen bekannt. Um z. B. Sensoren oder Elektroden zu
kontaktieren ist es bekannt, in den Wandungen ei-
nes Katheterschlauches elektrische Leitungen einzu-
extrudieren.

[0006] Beider Durchfiihrung diagnostischer und the-
rapeutischer Interventionen werden zur Kontrolle be-
gleitende bildgebende Verfahren eingesetzt, um die
Lage des Katheters wahrend des Eingriffs bestimmen
bzw. korrigieren zu kénnen. Hierzu wird haufig das
Rontgen zur Ermittlung der Lage der Katheter ein-
gesetzt. Da reine Kunststoffkatheter durch Rontgen
nicht oder nur schwer zu lokalisieren sind, werden die
zuvor erlauterten Liners-Schlduche verwendet. Ront-
genverfahren zeigen jedoch neben der Strahlung den
Nachteil, dass die Ortung des Katheters wahrend des
Eingriffs nicht ohne Weiteres mdglich ist, da es sich
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hierbei um zeitlich und 6rtlich entkoppelte Prozesse
handelt.

[0007] Die Ultraschalldiagnostik bietet demgegen-
Uber die Moglichkeit einer fir einen Patienten un-
schadlichen Verfolgung des Prozesses mit gleichzei-
tiger Eingriffsmoglichkeit durch den Arzt. Die zur Zeit
verwendeten Katheter weisen jedoch sowohl vom
Aufbau als auch von den verwendeten Materialien
her nur eine geringe Echogenitat, d. h. Ultraschall-
sichtbarkeit auf.

[0008] Die Echogenitat hangt wesentlich von der
schallreflektierten Eigenschaft der jeweiligen Struktur
ab. Die Sichtbarkeit im Ultraschall basiert dabei auf
die Differenz des Produktes von Dichte und Schallge-
schwindigkeit zwischen auf der einen Seite dem Ge-
webe und auf der anderen Seite dem zu erkennen-
den Gegenstand wie Katheter.

[0009] Zur Erhéhung der Echogenitat bei allen me-
tallischen Objekten wie Nadeln sind unterschiedli-
che Verfahren bekannt, die sich meist mit der me-
chanischen Modifikation der Geometrie der Nadel
bzw. Nadelspitze befassen. Aufrauen, Facettieren
des Anschliffs oder &hnliche MaRnahmen sind be-
kannt. Auch das Beschichten der Oberflache von me-
tallischen Objekten gelangt zur Anwendung. Dabei
werden Streu- und Reflexionszentren eingebettet.

[0010] Aus der DE-U-20 2009 001 974 ist eine echo-
gene Beschichtung eines Katheters bekannt. Diese
besteht aus einem Polymer mit eingelagerten Mikro-
hohlkugeln, die ihrerseits mit Gas wie Isobutan ge-
fullt sein kdnnen. Die Hohlkugeln selbst kdnnen z.
B. aus Vinylidenchlorid bestehen. Die Beschichtung
kann durch Sprihen aufgebracht werden.

[0011] Aus der EP-B-0 941 128 ist ein Schichtsys-
tem bekannt, das eine Matrix aus einem Polymerma-
terial aufweist, wobei sich beim Erwarmen kompri-
mierbare eingeschlossene Gasblasen ausbilden, die
zu einer Reflexion des Ultraschalls flhren. Zusatzlich
kann ein Kontrastmittel fir Rontgenaufnahmen ein-
gebracht sein.

[0012] Eine echogene Oberflachenschicht nach der
US-A-5,383,466 enthalt Gasblasen in einer Matrix
aus Polymer.

[0013] Ein medizinisches Instrument nach der
US-B-6,306,094 weist auRenseitig eine Beschich-
tung auf, in der bei einer Reaktion mit einem Reak-
tanden diskrete bewegliche Blasen entstehen.

[0014] Eine Matrix mit kontrastverstarkenden Ele-
menten, die ihrerseits temperaturabhangig ih-
re Reflexionseigenschaften &ndern, ist aus der
US-B-6,749,554 bekannt.
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[0015] In der DE-A-100 50 199 wird ein Verfahren
zum Herstellen eines flachigen Implantats mit detek-
tierbaren Elementen beschrieben. Beim Herstellen
der im Ultraschall detektierbaren Elemente wird ein
syntaktischer Schaum extrudiert, in dem vorzugswei-
se gasgeflllte Glashohlkugeln eingebettet sind.

[0016] Die DE-T-693 19 632 bezieht sich auf ein Ver-
fahren, eine Vorrichtung und ein Material zur Verstar-
kung von Ultraschallechos. Reflektierende Teilchen
werden in einem Grund- oder Matrixmaterial einge-
bettet, das eine langgestreckte Roéhre umschliefit.
Dabei werden die reflektierenden Teilchen und optio-
nal ein fir Rontgenstrahlen undurchlédssiges Material
vor der durch Extrudieren erfolgenden Formgebung
eines Katheters in das Matrixmaterial eingemischt.

[0017] Schallreflektierende Partikel werden nach der
EP-B-0 386 936 einem Matrixmaterial zugegeben,
bevor durch Extrusion ein Katheter hergestellt wird.

[0018] Eine echogene Beschichtung mit bewe-
gungsfahigen Gasblasen fir einen Katheter ist aus
der DE-T-697 28 892 bekannt.

[0019] Der EP-A-2 308 551 ist eine Nadel zum
Blockieren von Nerven zu entnehmen. Die Nadel
weist innenseitig ein Metallrohr und auflenseitig eine
Schicht mit echogenen Partikeln auf.

[0020] Der EP-B-1 462 056 ist eine medizinische
Vorrichtung insbesondere in Form eines Katheters zu
entnehmen, die zumindest zwei durch Extrusion her-
gestellte Schichten aufweist, von denen die duflere
Schicht dicker als die innere Schicht ist. In der du-
Reren Schicht sind Gasblaschen dispergiert. Demge-
genuber ist die innere Schicht im Wesentlichen gas-
blaschenfrei. Die Gasblaschen kénnen durch expan-
dierende Polymermikrosphéare gebildet werden.

[0021] Werden echogene Eigenschaften durch Be-
schichtungen insbesondere mittels Gasblasen er-
zZielt, so tritt herstellungsprozessbedingt eine un-
gleichmaRige Reflexion auf, da es nicht mdglich ist,
Gasblasen in gleichférmigen Abmessungen zur opti-
malen Ultraschallreflexion herzustellen.

[0022] Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe
zu Grunde, eine Vorrichtung, insbesondere einen Ka-
theter bzw. Katheterschlauch der eingangs genann-
ten Art so weiterzubilden, dass die echogenen Eigen-
schaften im Vergleich zum Stand de Terchnik verbes-
sert werden, um auch in gréf3eren Tiefen eine Visua-
lisierung zu ermoglichen.

[0023] Zur Lésung der Aufgabe sieht die Erfindung
im Wesentlichen vor, dass sowohl die innere ers-
te Schicht als auch die angrenzende zweite Schicht
Hohlkugeln zur Erzeugung echogener Eigenschaften
aufweist und dass die Hohlkugeln der ersten Schicht
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als erste Hohlkugeln im Mittel einen kleineren Durch-
messer als die zweite Hohlkugeln bildenden Hohlku-
geln in der zweiten Schicht aufweisen und/oder dass
Flllgehalt der ersten Hohlkugeln in der ersten Schicht
kleiner als Fullgehalt der zweiten Hohlkugeln in der
zweiten Schicht ist.

[0024] Insbesondere ist vorgesehen, dass die Vor-
richtung drei Schichten aufweist, von denen zumin-
dest die erste Schicht und die angrenzende zweite
Schicht als mittlere Schicht echogene Eigenschaften
aufweist.

[0025] Bei einer dreischichtigen Vorrichtung sollten
die innere erste Schicht und die duf3ere Schicht als
die dritte Schicht eine Dicke D43 mit D3 < 80 um,
insbesondere 20 um < D, 3 < 60 pym, vorzugsweise
D, 3 in etwa 40 um aufweisen.

[0026] Demgegenilber ist bevorzugterweise vorge-
sehen, dass die an die innere erste Schicht angren-
zende zweite Schicht eine Dicke D, mit 50 p < D, <
150 pym aufweist.

[0027] Unabhéangig von den Dicken der einzelnen
Schichten sollte die Gesamtdicke der Schichten ei-
nen Wert von 200 ym bis 300 um nicht Gberschreiten.

[0028] Das Material der einzelnen Schichten soll-
te identisch sein. Es sollten thermoplastisch verar-
beitbare Kunststoffe, die biokompatible Eigenschaf-
ten aufweisen, Verwendung finden. Bevorzugterwei-
se sind thermoplastische Elastomere (TPE), Poly-
amid, Polyurethan, Polyethylen oder Weich-PVC zu
nennen.

[0029] Die Wandstérke der Hohlkugeln sollte gerin-
ger als 10 ym sein, wobei bevorzugte Werte zwischen
0,5 ym und 8 um, insbesondere zwischen 1 um und
3 um zu nennen sind.

[0030] Der Flillstoffgehalt der Kugeln in der zweiten
Schicht sollte 2 Gew.-% bis 25 Gew.-%, vorzugswei-
se zwischen 5 Gew.-% und 15 Gew.-%, betragen.

[0031] Demgegeniber sollte der Fullgehalt der ers-
ten Schicht kleiner als 12 %, insbesondere im Bereich
zwischen 3 % und 10 % betragen.

[0032] Bevorzugterweise sind die Kugeldurchmes-
ser der ersten Schicht 12 im Mittel kleiner als die Ku-
geldurchmesser der angrenzenden zweiten Schicht
14. Auch ist der Flllgehalt der ersten Hohlkugeln 18,
20 in der ersten Schicht 12 kleiner als der Fllgehalt
der zweiten Hohlkugeln 22, 24 in der zweiten Schicht
14.

[0033] Bei den Hohlkugeln handelt es sich insbeson-
dere aus Glashohlkugeln, die mit einem Gas wie O,
oder SO, gefillt sind. Dabei sollten die Glashohlku-
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geln einen Unterdruck aufweisen, der absolut zwi-
schen 0,5 bar und 0,9 bar, insbesondere bei in etwa
0,7 bar liegen sollte.

[0034] Durch die Verwendung von Glashohlkugeln
ergibt sich der Vorteil, dass diese im Vergleich zu
solchen aus einem Kunststoff beim Extrudieren ihre
Form beibehalten und die Streuung, d. h. die Vertei-
lung der Durchmesser in relativ engen Grenzen liegt.
Durch diese MaRnahmen ist sichergestellt, dass im
Mittel die Kugeln in der inneren Schicht einen klei-
neren Durchmesser als die der angrenzenden zwei-
ten Schicht aufweisen. Dies schliel3t jedoch nicht aus,
dass in der zweiten Schicht einige Kugeln vorhanden
sind, die kleiner als die Kugeln der ersten Schicht im
Mittel sind und umgekehrt in der ersten Schicht einige
Kugeln mit einem Durchmesser vorliegen, der gréfier
als einige Kugeln der zweiten Schicht ist.

[0035] Unabhéngig hiervon ist insbesondere vorge-
sehen, dass die Vorrichtung durch Co-Extrusion der
Schichten hergestellt wird. Dabei besteht die Vorrich-
tung vorzugsweise aus drei Schichten, von denen die
innere erste Schicht und die angrenzende mittlere
Schicht als zweite Schicht echogene Eigenschaften
zuvor beschriebener Art aufweisen.

[0036] In Weiterbildung der Erfindung ist vorgese-
hen, dass eine der Schichten, insbesondere die echo-
gene Schicht, zusatzlich ein Rdntgenkontrastmittel
wie Bariumsulfatpulver enthalt. Auch Kontrastmittel in
Streifenform bzw. Abschnitten von Streifen sind még-
lich. Somit bietet die erfindungsgemafie Vorrichtung
nicht nur besonders gute echogene Eigenschaften,
sondern auch einen Rdntgenkontrast.

[0037] Weitere Einzelheiten, Vorteile und Merkmale
der Erfindung ergeben sich nicht nur aus den Anspru-
chen, den diesen zu entnehmenden Merkmalen — fir
sich und/oder in Kombination —, sondern auch aus der
nachfolgenden Beschreibung eines der Zeichnung zu
entnehmenden bevorzugten Ausfuhrungsbeispiels.

[0038] In der einzigen Figur ist im Langsschnitt ein
Ausschnitt eines Katheterschlauchs 10 als Beispiel
einer erfindungsgemafien medizinischen Vorrichtung
dargestellt, der — gleichfalls beispielhaft — drei Schich-
ten 12, 14, 16 aufweist, die vorzugsweise durch
Co-Extrusion hergestellt sind. Als Material flir jede
Schicht wird ein thermoplastisches Elastomer ver-
wendet, wobei insbesondere thermoplastische Copo-
lyamide (TPE-A) zu nennen sind.

[0039] Die Vorrichtung kann auch nur zwei Schich-
ten oder vier oder mehr Schichten aufweisen.

[0040] In der inneren oder ersten Schicht 12 und der
angrenzenden mittleren oder zweiten Schicht 14 sind
entsprechend der erfindungsgemafen Lehre Hohlku-
geln in Form von Glashohlkugeln 18, 20 bzw. 22, 24
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eingebettet, so dass sich gute echogene Eigenschaf-
ten ergeben.

[0041] Die Glashohlkugeln 18, 20, 22, 24 weisen ei-
nen Unterdruck auf und sind insbesondere mit O,
oder SO, als Gas geflllt. Der Unterdruck absolut soll-
te zwischen 0,5 bar und 0,9 bar, insbesondere bei 0,
7 bar liegen.

[0042] Unabhéangig hiervon und insbesondere zur
Optimierung der echogenen Eigenschaften ist vor-
gesehen, dass die Durchmesser der in der ersten
Schicht 12 eingebetteten Glashohlkugeln 18, 20 klei-
ner als der Durchmesser der in der angrenzenden
zweiten Schicht 14 vorhandenen Glashohlkugeln 22,
24 ist. Insbesondere ist vorgesehen, dass der Durch-
messer der als erste Glashohlkugeln zu bezeichnen-
den Kugeln 18, 20 in der ersten Schicht 12 kleiner
als 25 pym ist, insbesondere zwischen 5 ym und 20
um liegt, wobei die Werte Mittelwerte sind. Der Durch-
messer der zweiten Glashohlkugeln 22, 24, also der-
jenigen, die sich in der angrenzenden zweiten Schicht
14 befinden, sollte zwischen 10 ym und 80 um, ins-
besondere zwischen 20 um und 50 ym, bevorzugter-
weise zwischen 30 pm und 40 pm liegen.

[0043] In Bezug auf den Fillgehalt der ersten und
zweiten Glashohlkugeln 18, 20, 22, 24 ist eine Unter-
scheidung in den Schichten derart gegeben, dass der
Fillgehalt in der ersten Schicht kleiner als 12 % be-
tragt, insbesondere zwischen 3 % und 10 % und der
in der zweiten Schicht zwischen 2 % und 25 %, ins-
besondere zwischen 5 % und 15 % liegen sollte.

[0044] Die auliere oder dritte Schicht 16 und die in-
nere oder erste Schicht 12 sollten eine gleiche Dicke
D, ;3 aufweisen, die insbesondere D, 3 < 80 ym be-
tragt, vorzugsweise zwischen 20 ym und 60 um liegt.
Als bevorzugter Wert ist in etwa 40 ym anzugeben.

[0045] Hinsichtlich der mittleren Schicht, also zwei-
ten Schicht 14, ist als bevorzugte Dicke D, ein Wert
zwischen 50 ym und 150 ym anzugeben.

[0046] Unabhangig hiervon sollte die Gesamtwand-
starke des Katheters 10, der von dem Lumen 26
durchsetzt ist, zwischen 50 ym und 300 pm liegen.

[0047] Des Weiteren kann in eine der Schichten 12,
14, 16 ein Kontrastmittel eingebracht werden. So
kann z. B. in der auBeren Schicht 16 Bariumsulfat-
pulver enthalten sein. Andere Kontrastmittel kommen
gleichfalls in Frage, wobei diese nicht zwingend in
der auleren Schicht 16 vorliegen missen. Vielmehr
kann das Rontgenkontrastmittel auch in der mittleren
Schicht 14 oder inneren Schicht 12 oder in jeder der
Schichten 12, 14, 16 eingebracht sein. Anstelle von
Pulver als Kontrastmittel kbnnen auch gréRere Parti-
kel wie Streifen mitextrudiert werden.
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[0048] Aufgrund der erfindungsgeméafien Lehre
kann ein Massenprodukt, insbesondere in Form ei-
nes Katheters bzw. Katheterschlauchs zur Verfiigung
gestellt werden, das gute echogene Eigenschaften
aufweist, wobei aufgrund der Co-Extrusion eine Re-
produzierbarkeit sichergestellt ist. Aufgrund der gu-
ten echogenen Eigenschaften kann ein Einsatz bei
der Ultraschalldiagnostik als bildgebendes Verfahren
erfolgen und in Bereichen zum Einsatz gelangen,
die der Ultraschalldiagnostik bisher verschlossen wa-
ren. Insbesondere bei der Regionalanasthesie oder
Gefalpunktion ist ein prazises Legen des Katheters
bzw. Katheterschlauchs gewahrleistet.
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Patentanspriiche

1. Medizinische Vorrichtung mit einem schlauch-,
rohr- oder hohlnadelférmigen Kérper oder in Form ei-
nes solchen selbst mit einer ersten Schicht (12) und
einer angrenzenden zweiten Schicht (14) aus Kunst-
stoff, wobei in der zweiten Schicht Hohlkugeln (22,
24) zur Erzeugung echogener Eigenschaften enthal-
ten sind, dadurch gekennzeichnet, dass sowohl die
innere erste Schicht (12) als auch die angrenzende
zweite Schicht (14) Hohlkugeln (18, 20, 22, 24) zur
Erzeugung echogener Eigenschaften aufweist und
dass die Hohlkugeln (18, 20) der ersten Schicht als
erste Hohlkugeln im Mittel einen kleineren Durchmes-
ser D, als die zweite Hohlkugeln bildenden Hohlku-
geln (22, 24) in der zweiten Schicht aufweisen und/
oder dass Fullgehalt F, der ersten Hohlkugeln in der
ersten Schicht kleiner als Fillgehalt F, der zweiten
Hohlkugeln in der zweiten Schicht ist.

2. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (10) drei
Schichten (12, 14, 16) aufweist, von denen zumin-
dest die erste Schicht (12) und die angrenzende zwei-
te Schicht (14) als mittlere Schicht echogene Eigen-
schaften aufweist.

3. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1 oder
2, dadurch gekennzeichnet, dass die Hohlkugeln (18,
20, 22, 24) Glashohlkugeln sind.

4. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die ersten Hohlkugeln (18, 20) und/oder die
zweiten Hohlkugeln (14, 16) jeweils mit einem Gas
mit einem Unterdruck absolut zwischen 0,5 bar und
0,9 bar, insbesondere in etwa 0,7 bar gefillt sind, wo-
bei das Gas vorzugsweise O, oder SO, ist.

5. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die ersten Hohlkugeln (18, 20) einen mittleren
Durchmesser D4 mit D4 < 25 pm, insbesondere 5 ym
< D, =20 ym aufweisen.

6. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die zweiten Hohlkugeln (22, 24) einen mittleren
Durchmesser D, mit 10 ym < D, < 80 pm, insbeson-
dere 20 ym < D, < 50 ym, bevorzugterweise 30 pym
< D, <40 ym aufweisen.

7. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die ersten und/oder zweiten Hohlkugeln (18, 20,
22, 24) im Mittel eine Wandstarke WD mit WD < 10
pm, insbesondere 5 um < WD < 8 uym, besonders be-
vorzugt 1 ym £ WD < 3 ym aufweisen.
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8. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Fullgehalt F, der ersten Hohlkugeln in der
ersten Schicht betragt F; < 12 %, insbesondere 3 %
<F; <10 %.

9. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Fullgehalt F, der zweiten Hohlkugeln (22,
24) in der zweiten Schicht (14) betragt 2 Gew.-% <
F, < 25 Gew.-%, insbesondere 5 Gew.-% < F2 < 15
Gew.-%.

10. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die erste Schicht (12) und/oder bei einer zumin-
dest dreischichtigen Vorrichtung (10) au3enliegende
dritte Schicht (18) eine Dicke D, 3 mit D, 3 < 80 um,
insbesondere 20 um < D, 3 < 60 pym, vorzugsweise
D, 3 in etwa 40 um aufweist.

11. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die zweite Schicht (14) eine Dicke D, mit 50 ym
< D, = 150 ym aufweist.

12. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Schichten (12, 14, 16) der Vorrichtung (10)
eine Gesamtdicke DS mit 50 ym < DS < 300 ym auf-
weisen.

13. Medizinische Vorrichtung nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass zumindest eine der Schichten (12, 14,
16) ein Réntgenkontrastmittel wie Bariumsulfatpulver
enthalt.

14. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass zumindest die echogene Schicht (14), vorzugs-
weise jede Schicht (11, 14), aus einem gleichen Ba-
sismaterial besteht, das ein thermoplastischer ver-
arbeitbarer Kunststoff ist, insbesondere ein Material
aus der Gruppe thermoplastische Elastamore, ther-
moplastische Copolyamide, Polyamid, Polyurethan,
Polyethylen, Weich-PVC.

15. Medizinische Vorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Vorrichtung (10) durch Co-Extrusion der
Schichten (12, 14, 16) hergestellt ist.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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