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(57) Abstract: A balloon catheter device (1) for atraumatic treatment of hollow organs is provided. It comprises a balloon catheter (2)
with a balloon (3), a tubular functional sleeve (5) applied to the balloon for directed and segmented cushion-like deployment of the
balloon for expansion of a hollow organ and simultaneous application of active substance into the wall of a hollow organ, and wherein
the functional sleeve, in a starting state, is folded together with the balloon about a sleeve longitudinal axis, and wherein the folding of
the functional sleeve is directed as a pleating about a sleeve longitudinal axis and, in an end state, can be unfolded in order to bear on an
inner wall of a hollow organ, and wherein the tubular functional sleeve has planar portions and/or planar struts which delimit through-
openings, such that the functional sleeve serves to limit a balloon expansion of the balloon in some sections.

(57) Zusammenfassung: Ballonkathetervorrichtung (1) zur atraumatischen Behandlung von Hohlorganen vorgesehen. Diese umfasst
cinen Ballonkatheter (2) mit einem Ballon (3), eine auf dem Ballon applizierte rohrférmige Funktionshiilse (5) zur gerichteten segmen-
tierten kissenartigen Entfaltung des Ballons zur Aufdehnung eines Hohlorgans und gleichzeitiger Wirkstoffapplikation in die Hohlor-
ganwand, und wobei die Funktionshiilse in einem Ausgangszustand zusammen mit dem Ballon um eine Hiilsenlédngsachse gefaltet ist,
und wobei die Faltung der Funktionshiilse als Plissierung um eine Hiilsenldngsachse gerichtet ist und in einem Endzustand zum Anlie-
gen an einer [nnenwandung eines Hohlorgans entfaltbar ist, und wobei die rohrférmige Funktionshiilse ebenflédchige Abschnitte und/
oder ebenflichige Streben aufweist, die Durchgangséffnungen begrenzen, so dass die Funktionshiilse zur abschnittsweisen Begrenzung
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Ballonkathetervorrichtung zur atraumatischen Aufdehnung von Hohlorganen sowie ein Verfahren zur

Herstellung einer solchen Ballonkathetervorrichtung

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Ballonkathetervorrichtung (Ballonkatheter mit Funktionshilse)
sowie ein Verfahren zur Herstellung einer solchen Ballonkathetervorrichtung mit Funktionshilse.

Eine Aufdehnung von Engstellen von Hohlorganen mittels Ballonkatheter ist fester Bestandteil einer
minimal-invasiven Therapie. Dies betrifft insbesondere die BlutgefédRe. Im Rahmen der sog. endovas-
kuldren Therapie werden Atherosklerose-bedingte Engstellungen und Verschlisse von Blutgefallen
durch Ballonaufdehnung behandelt.

Typischerweise wird dazu ein Ballonkatheter unter Bildgebungskontrolle in das GefaRsystem eingefiihrt.
Nach Platzierung des Ballons im Bereich der zu behandelnden Lasion wird der Ballon unter hohem
Druck aufgedehnt. Diese Standardbehandlung kann jedoch mit gravierenden Komplikationen verbun-
den sein. Durch die Ballonaufdehnung wird die GefaBwand verletzt. Typischerweise entstehen Langs-
risse in der GefaRwand. Diese Verletzung kann in den ersten Tagen nach Behandlung eine Gerinnsel-
anlagerung zur Folge haben. In den folgenden Tagen bis zu einem Zeitraum von etwa drei Monaten
reagiert die BlutgefaRwand auf das Dilatationstrauma mit einer UberschieRenden Wandreaktion. Glatte
Muskelzellen in der GefédBwand werden durch das Trauma stimuliert und produzieren extrazelluléare
Matrix (,intimale Hyperplasie®). Die damit verbundene Volumenzunahme in der GefalBwand fuhrt zu
einer erneuten Ausbildung einer Verengung und wirkt damit dem Behandlungsergebnis entgegen. Auch
die Implantation einer GefaRstitze (Stent) zur dauerhaften GefaRaufweitung kann dies nicht verhindern.
Ein Stent ist ein Fremdk&rper, der einerseits gerinnselbildend wirken kann, andererseits durch seine
Steifigkeit die natlrliche pulsatile Motilitat des Stent-versorgten GeféaRabschnitts verhindert und so einen
standigen Reiz auf die Gefédlwand ausiibt. Dieser Reiz kann wiederum zur Uberschielenden Produktion
der GefaRwandzellen mit Einwachsen des Gewebes durch die Stentstreben und damit zur Ausbildung

einer erneuten Verengung fuhren.
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Daher sind die heute Ublicherweise implantierten Stents mit einem die Zellstimulation und Matrixpro-
duktion reduzierenden (,antiproliferativen®) Wirkstoff beschichtet. Im Falle einer alleinigen Ballondilata-
tion ohne Stentimplantation werden heute Uberwiegend Ballonkatheter eingesetzt, deren Ballonhiille
aullen mit einem vergleichbaren antiproliferativen Wirkstoff beschichtet ist, der bei Ballonaufdehnung in
die Gefalwand Ubertragen werden soll. Ublicherweise besteht die Beschichtung aus einem homogenen
filmartigen Uberzug der duReren Ballonmembran, der den Wirkstoff eingebettet in ein Tragermaterial
(Bindemittel, ,Exipient*) enthalt. Das therapeutische Ziel ist die Ubermittlung einer therapeutischen Wirk-
stoffdosis in die GefédRwand fur den kritischen Zeitraum von 6 Wochen bis max. 3 Monaten zur Unter-
driickung der UberschielRenden Gefallwandreaktion (Katsanos et al., J Am Heart Assoc 2018).

Insbesondere in der WO 2016/151035 A1 ist eine rohrférmige Huilse zur atraumatischen Behandlung
von Hohlorganen beschrieben. Dabei ist vorgesehen die Hillse mittels eines Ballonkatheters abzuwer-
fen, sodass die Hilse als Implantat im Hohlorgan verbleibt. Somit erfolgt wahrend der Ballonentfaltung
eine Trennung der Hilse von der Ballonmembran.

In der US 2014/0239558 A1 ist eine Kombination aus ,injection molding“ und ,blow molding“ mit an-
schlieBend Laserschneiden beschrieben. Auf diese Weise soll ein Polymer-Stent wie der sogenannte
LEsprit Stent” ausgebildet werden, der wie ein normaler Stent seine Zellen 6ffnet, wenn er auf einem
Ballon entfaltet wird. Weiterhin ist ein Abwerfen des Stents von einem Ballon nach einer Ballonkathe-
terentfaltung vorgesehen.

Aus der US 2005/0182361 A1 geht eine Hulse aus einem elastischen Material hervor zum Schutz einer
darunter liegenden Wirkstoffschicht. Dabei ist die elastische Hulse Uber den gefalteten Ballon des Bal-
lonkatheters gestilpt. Die ungefaltete Hilse liegt elastisch Uber der gefalteten Ballonmembran und wird
durch den sich entfaltenden Ballon gedehnt. Bereits im Zuge der Ballonentfaltung kommt es zu einer
wesentlichen UmfangsvergréRerung der Hilse, wobei sich aus Schlitzen rautenartige Fenster bilden.
Zweck der Vorrichtung ist ein Schutz der Wirkstoffschicht.

Inder CN 1 11 107 889 A ist ein Ballonkatheter offenbart auf dem eine Abdeckung mit einer medizini-
schen Wirkstoffschicht angeordnet ist. Die Wirkstoffschicht bzw. die Abdeckung ist von einer Hillse um-
geben, um den Wirkstoff zu schitzen. Die Hilse kann mit einem Katheterschaft verbunden sein. Die
Abdeckung und die Hulse sind nicht gefaltet, lediglich der Ballon ist gefaltet. Hierbei ist die Abdeckung
rollbar ausgebildet, um eine Applikation von unterschiedlichen Wirkstoffen zu erméglichen.

Aus der EP 3 922 217 A1 geht eine rohrférmige Vliesstruktur als Wirkstofftréger (kurz ,Hulse* genannt)
zur atraumatischen Behandlung von Hohlorganen, insbesondere fir eine Ballondilatation, hervor, wobei
die Hulse in einem Ausgangszustand um eine Hilsenl&dngsachse gefaltet ist und in einem Endzustand



10

15

20

25

30

35

WO 2024/018082 PCT/EP2023/070364

zum Anliegen an einer Innenwandung eines Hohlorganes entfaltbar ist, wobei die rohrférmige Hulse
aus zumindest ersten biodegradierbaren Polymer-Nano-Fasern ausgebildet ist und die Faltung der
Hulse als Plissierung um eine Hilsenldngsachse gerichtet ist, wobei ein medizinischer Wirkstoff in die
ersten Polymer-Nano-Fasern eingelagert und /oder in Zwischenrdumen zwischen den Polymer-Nano-
Fasern angeordnet ist, und wobei die ersten Polymerfasern derart ausgebildet sind, dass sie als lang-
sam biodegradierbare Polymer-Nanofasern (PL) Uber einen einstellbaren Zeitraum von 2 Wochen bis
zu 3 Monaten degradieren, sodass der Wirkstoff in diesem Zeitraum an eine Hohlorganwandung ab-
gebbar ist. Die rohrférmige Hulse ist aus zumindest den ersten und zweiten biodegradierbaren Polymer-
Nano-Fasem ausgebildet.

In der US 11,000,680 B2 ist eine Ballonkathetervorrichtung mit einem dehnbaren Ballon, der von einem
,Kafig“ aus axial und tangential verlaufenden Nitinol-Drahten umgeben ist, beschrieben. Dieser Kéfig
erzeugt bei Aufdehnung der Ballonmembran multiple kleine Kissen, die eine besser dosierte Kraftver-
teilung auf die GefaRwand ausiben sollen und damit gegentber einem herkémmlichen Ballon das Ge-
faBwand-Trauma reduzieren soll.

Ahnliche Vorrichtungen und Verfahren sind aus der DE 10 2012 007 640, der WO 02 076 700 A1, der
US 5443 495 A1, der DE 10 2006 020 687 A1, der US 2005/ 0 090 888 A1, der DE 2005 056 529, der
US 2002 / 0 045 930 A1, der US 2005 /0 125 053 A1, der US 2008 / 0 262 594, der US 5,507,770 A,
der US 6,059,823 A und der US 2010/249946 A1 bekannt.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ein medizinisches Instrument bzw. eine Vorrichtung zur at-
raumatischen Behandlung von Hohlorganen bereitzustellen, welches eine Alternative zu den aus dem
Stand der Technik bekannten medizinischen Vorrichtungen darstellit.

Aus der WO 2016/151035 A1 und der EP 3 922 217 A1 geht eine rohrférmige Huilse und eine rohrfér-
mige Vliesstruktur als Wirkstofftrédger hervor, die mittels eines Ballons eines Ballonkatheters abwerfbar
ist.

Zudem soll ein Verfahren zur Herstellung eines solchen medizinischen Instruments bereitgestellt wer-
den.

Diese Aufgaben werden mit einer Vorrichtung gemaR dem Patentanspruch 1 und Verfahren geméan den
Patentansprichen 14 und 15 gelést. Vorteilhafte Ausgestaltungen davon sind in den Unteranspriichen
angegeben.
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Erfindungsgeman ist eine Ballonkathetervorrichtung zur atraumatischen Aufdehnung von Hohlorganen
vorgesehen. Diese umfasst

einen Ballonkatheter mit einem Ballon,

eine auf dem Ballon applizierte rohrférmige ebenflachige Funktionshilse zur gerichteten segmentierten
kissenartigen Entfaltung des Ballons, und wobei

die Funktionshulse in einem Ausgangszustand zusammen mit dem Ballon um eine Hilsenldngsachse
gefaltet ist, und wobei die Faltung der Funktionshilse als Plissierung um eine Hilsenlangsachse ge-
richtet ist und in einem Endzustand zum Anliegen an einer Innenwandung eines Hohlorgans entfaltbar
ist, und wobei die rohrférmige Funktionshilse ebenflachige Abschnitte und/oder ebenflachige Streben
aufweist, die Durchgangséffnungen begrenzen, so dass die Funktionshilse zur abschnittsweisen Be-
grenzung einer Ballonaufdehnung des Ballons, und wobei die Funktionshilse im Bereich der ebenfla-
chigen Abschnitte und/oder der ebenflachigen Streben mit dem Ballon verbunden ist.

Unter einer atraumatischen Behandlung von Hohlorganen kann zum einen eine Aufdehnung eines Hohl-
organs verstanden werden, bei der ein Hohlorgan aufgedehnt wird, Zum anderen kann eine zeitlich
begrenzte Implantation vorgesehen sein, bei der ein medizinischer Wirkstoff appliziert wird. Eine solche
zeitlich begrenzte Applikation erstreckt sich Uber einen Zeitraum von zumindest zwei bzw. zumindest
drei bis maximal 5 bzw. 10 Minuten Uber. Eine gleichzeitig damit erfolgende Wirkstoffabgabe in die
Hohlorganwand halt i.d.R. GUber Wochen bis Monate.

Durch die ebenflachigen Abschnitte und/oder ebenflachigen Streben, die die Durchgangséffnungen be-
grenzen, erméglicht die Funktionshillse eine abschnittsweise begrenzte und insbesondere verstarkte
Ballonaufdehnung des Ballons, so dass es zu einer gleichmaRigen Kissenbildung des Ballons im Be-
reich der Durchgangséffnungen kommt. Auf diese Weise werden (im Vergleich zu herkdmmlichen Bal-
lons) ein gleichmé&Rigeres Anliegen und eine gleichméRigere Kraftverteilung an bzw. auf die Hohlorgan-
bzw. Blutgefalwand bei der Ballonaufdehnung erzielt. Hierdurch kénnen umschriebene grol3e Trau-
mata der Wandung sowie entsprechende Rissbildungen reduziert werden.

Insbesondere wird durch die ebenflachige Funktionshilse mit Durchgangséffnungen eine Bildung von
lokalen Spannungsspitzen zwischen Ballonhiille und GefaBwand beim Entfaltungsvorgang reduziert
bzw. vermieden, sodass bei der Ballonaufdehnung keine groRen Risse mehr in der GefaRwand entste-
hen kénnen.

Der Bereich, in dem die Kissen ausgebildet werden, wird im Folgenden als erster Funktionsbereich
bezeichnet.
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Im Gegensatz zur erfindungsgeméfen Ballonkathetervorrichtung bt ein Drahtkafig, wie er bspw. in der
US 11,000,680 B2 beschrieben ist, aufgrund lokaler Impressionen kombiniert mit Scherungen beim Ent-
faltungsvorgang ebenfalls ein Trauma auf die GefédBwand aus. Zudem erhéht der Drahtk&fig signifikant
einen Einfihrungsdurchmesser einer Ballonkathetervorrichtung.

Die erfindungsgemafe Hiilse ist mit der Ballonmembran verbunden und ist zusammen mit der Ballon-
membran des Ballonkatheters faltbar und entfaltbar. Die erfindungsgemafRe Hulse weist jedoch keine
Mikrokompartimente, sondern Durchgangséffnungen auf, die fensterartig und/oder in Form von Schilit-
zen ausgebildet sind.

Der Vorteil ebenflachiger Streben der Funktionshilse gegeniber einem Drahtgebilde zur Segmentie-
rung der Ballonentfaltung liegt in einer geringeren Profilbildung bei der Einfaltung, so dass ein geringerer
Durchmesser eines EinfUhrkatheters vorgesehen werden kann. Ein niedrigprofilierter EinfUhrkatheter
erleichtert die Anwendung. AuRerdem kann ein Drahtgebilde bei Ballonentfaltung zu zusatzlichen Hohl-
organ-Wandsché&den durch eine Kombination aus Drahtimpression und Scherung fihren.

Die erfindungsgeméRe Funktionshilse ist somit derart segmentiert ausgebildet bzw. weist eine grup-
pierte Anordnung von Durchgangséffnungen (Fenster, Schlitze) auf, dass die Funktionshulse im entfal-
teten Zustand auf ihrer AuRRenkontur gegentber der Hohlorganwand eine Kontaktfliche in Form von
plattenférmigen bzw. ebenflachigen Abschnitten oder Streben aufweist.

Unter dem Ausdruck ,ebenflachig” wird im Rahmen der vorliegenden Erfindung verstanden, dass die
rohrférmige Huilse selbst und auch die die rohrférmigen Hulsen ausbildenden Streben und Abschnitte
eine groere Erstreckung in einer Flache parallel zur Ballonoberflache des Ballons im Vergleich zu einer
Dicke orthogonal zur Ballonoberflache aufweisen.

Erfindungsgeman ist somit vorgesehen, dass die Hilse im Wesentlichen Uber eine gesamte Lange der
Hulse in Axialrichtung mit der Ballonmembran verbunden ist und zusammen mit dieser zunéchst gefaltet
und anschlieBend auch zusammen mit der Ballonmembran entfaltet wird. Das bedeutet, die Hilse ver-
bleibt immer auf der Ballonmembran und wird zusammen mit dieser nach einer kissenférmigen Bal-
lonaufdehnung des Hohlorgans, kombiniert mit einer Wirkstoffapplikation in die Hohlorganwand, wieder
aus einem Hohlorgan entfernt.

Eine Verbindung zwischen Ballon und Hulse erfolgt vorzugsweise Uber durch Adhérenz einer wirkstoff-
haltigen adhasiven Schicht, z.B. ein Gel, die sich zwischen dem Ballon bzw. der Ballonmembran und
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der Funktionshilse angeordnet ist. Zusétzlich und oder alternativ kann eine punktuelle und/oder linien-
férmige Verbindung durch Laserschweif3en, oder eine flachige Verbindung durch Kleben, insbesondere
eine Verbindung Uber alle ebenmaRigen Flachen oder Streben vorgesehen sein. ) —

Die Funktionshulse weist insbesondere eine héhere Steifigkeit bei in etwa gleicher Wanddicke bzw. ein
héheres Elastizitdtsmodul auf als die Ballonmembran.

Auf diese Weise wird die kissenartige Entfaltung erheblich beglinstigt. Das bedeutet, dass die Hilse
dehnungssteifer sein soll als die Ballonmembran, um im Bereich ihrer Flachen/Streben einen umfangs-
begrenzenden Effekt auf die sich ausdehnende Ballonmembran ausiiben zu kénnen. Damit bildet sich
der Kisseneffekt ideal aus. Auch eine in etwa gleiche Dehnungssteifigkeit von Hilse und Ballonmemb-
ran oder sogar geringflgig weniger ist denkbar.

Insbesondere kann eine medizinische Wirkstoffschicht zwischen dem Ballon des Ballonkatheters und
der Funktionshilse angeordnet sein.

Eine entsprechende Abgabe des medizinischen Wirkstoffs an eine GefaRwandung kann dann im Be-
reich der Durchgangséffnungen erfolgen.

Dieser Bereich wird als zweiter Funktionsbereich bezeichnet und entspricht der Gré3e des ersten Funk-
tionsbereichs.

Die ebenflachigen Abschnitte und/oder ebenflachigen Streben sorgen dafir, dass die medizinische
Wirkstoffschicht, die unter der Funktionshilse angeordnet sein kann, insbesondere beim Einfalten der
Ballonkathetervorrichtung fur eine niedrigprofilige Lagerung und beim Transport zum Wirkort geschutzt
ist.

Die Hulse weist vorzugsweise einen Durchmesser auf, der in etwa einem Durchmesser des aufgefalte-
ten bzw. expandierten Ballons entspricht.

Die Durchgangséffnungen kénnen als insbesondere lasergeschnittene Schlitze zur Medikamenten-
bzw. Wirkstoffapplikation ausgebildet sein, wobei in der Funktionshlse in einer Axialrichtung der
Funktionshtlse alternierend Abschnitte mit Axialschlitzen, die als Axialabschnitte bezeichnet werden,
und Abschnitte mit Tangentialschlitzen, die als Tangentialabschnitte bezeichnet werden, ausgebildet
sein kénnen, und wobei die Axialabschnitte und die Tangentialabschnitte den ersten Funktionsbereich
ausbilden und beabstandet zueinander ausgebildet sind.
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Durch das Vorsehen von alternierend angeordneten Axialabschnitten mit entsprechenden Axialschlit-
zen und Tangential- bzw. Radialabschnitten mit entsprechenden Tangentialabschnitten kommt es er-
findungsgemal zu einer konstanten bzw. im Wesentlichen gleichférmigen Aufweitung eines Durch-

messers der Hilse und des Ballons in Axialrichtung.

Die Tangentialabschnitte bilden dabei Entkopplungsabschnitte zwischen den Axialabschnitten aus, um
einen in etwa konstanten Durchmesser in radialer Richtung tUber eine im Wesentlichen gesamte

Lange der Vorrichtung in Axialrichtung zu erméglichen.

Insbesondere sind die Axialabschnitte und die Tangentialabschnitte in einer Axialrichtung derart aus-
gebildet und beabstandet zueinander angeordnet, dass sie einander nicht Uberlappen.

Weiterhin kénnen die Axialschlitze der Axialabschnitte und die Tangentialschlitze der Tangentialab-
schnitte derart ausgebildet und angeordnet sein, dass sie einander in Tangentialrichtung nicht Gber-
lappen. Das bedeutet weder sind die Axialschlitze versetzt zueinander angeordnet noch sind die Tan-

gentialschlitze versetzt zueinander angeordnet.

Im Stand der Technik sind Schlitze haufig versetzt zueinander angeordnet. Erfindungsgeman kénnen
die Axialschlitze hinsichtlich Lange und Breite gleichartig ausgebildet und tangential umlaufend in
etwa gleichbeabstandet und tangential fluchtend zueinander angeordnet sein. Weiterhin kénnen erfin-
dungsgemal die Tangentialschlitze hinsichtlich LAnge und Breite gleichartig ausgebildet und tangen-
tial umlaufend in etwa gleichbeabstandet und tangential fluchtend zueinander angeordnet sein.

Die Erfinder der vorliegenden Erfindung haben erkannt, dass eine solche, entlang einer Hillsenachse
bzw. in Axialrichtung alternierende Anordnung von gleichartigen Axial- und Tangentialschlitzen eine
optimale bzw. verbesserte Kissenbildung erméglicht. Da die Ballonkathetervorrichtung eine zylindri-
sche Form aufweist, ist die Wandspannung in der Funktionshilse unter Ballondruck in Tangentialrich-
tung doppelt so hoch ist wie in Axialrichtung (Kesselformel). Die Axialschlitze weiten sich unter Ballon-
innendruck auf. Die eher geringe Aufweitung jedes einzelnen Axialschlitzes summiert sich auf dem
Hilsenumfang, sodass insgesamt eine wirksame kissenartige Durchmesseraufweitung resultiert. Im
Bereich der Tangentialschlitze erfolgt keine wesentliche Aufweitung, somit resultiert dort auf dem Huil-
senumfang eine relative Einschnlirung. Eine Wirkstoffapplikation kann aber dennoch Uber die Tangen-
tialschlitze erfolgen, wie natirlich auch im Bereich der Axialschlitze.
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Durch die durch die Tangentialabschnitte ausgebildeten Entkopplungsabschnitte erfolgt eine Einschni-
rung des Ballons in diesen Bereichen, sodass ein im Wesentlichen konstanter Durchmesser in den
Axialabschnitten bereitgestellt wird. Dies fuhrt zu einer gleichmaRigen Verteilung der Kréafte in radialer
Richtung nach auRen. Auf diese Weise wird ein daraus resultierendes Trauma des Hohlorgans so ge-
ring wie méglich gehalten, da es lediglich zu kleineren und gleichmaRiger verteilten Rissen in der Wan-
dung des Hohlorgans kommt.

Im Gegensatz zu bekannten Vorrichtung, bei denen es zu einer bauchigen oder ballonartigen bzw. in
etwa kugelférmigen Aufdehnung kommt, kommt es bei der erfindungsgemalen Vorrichtung zu einer in
Axialrichtung im Wesentlichen zylindrischen Aufweitung.

Hierbei kann vorgesehen sein, dass die Hilse in Axialrichtung alternierend Axialabschnitte und Tan-
gentialabschnitte aufweist.

Dadurch, dass der Ballon und die Hilse in ihren Verbindungsbereichen miteinander verbunden sind, ist
die Ballonkathetervorrichtung derart ausgebildet, dass sich die Funktionshilse und der Ballon bei einer
Ballondeflation und beim Entfernen der Hilse aus einem Hohlorgan, gemeinsam durch das Falten ent-
lang ausgebildeter Faltungslinien zusammengefaltet werden bzw. zusammenfaltbar sind.

Die gesamte Funktionshulse und somit die die Funktionshilse ausbildenden ebenflachigen Streben
bzw. ebenflachigen Abschnitte kénnen Poren aufweisen, die die Aufgabe haben bzw. ausgebildet sind,
um den darunter befindlichen Wirkstoff bei Entfaltung nach aul3en an die Hohlorganwand abzugeben,
jedoch keinen kissenbildenden Effekt haben.

Die Poren kénnen einen Durchmesser von in etwa 50um bis 100um aufweisen.

Eine entsprechende Abgabe des medizinischen Wirkstoffs an eine GefédRBwandung kann dann im ge-
samten Bereich der Mantelflache, also im sowohl im Bereich der Durchgangséffnungen bzw. im Bereich
der Kissen als auch Uber die Poren im Bereich der ebenflachigen Streben erfolgen.

Der zweite Funktionsbereich erstreckt sich gemanR einer solchen Ausfihrungsform Uber die gesamte
Mantelwandung der Funktionshilse und ist daher in vorteilhafter Weise entsprechend vergréRert, so-
dass der medizinische Wirkstoff Uiber eine gréRere Flache und/oder sodass mehr Wirkstoff abgegeben
werden kann.
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Die medizinische Wirkstoffschicht kann zusammen mit einem Polymer, beispielsweise einem biodegra-
dierbaren Polymer, oderin Form einer Vliesstruktur aus einem Polymer, bspw. einem biodegradierbaren
Polymer ausgebildet sein.

Dann wird die Integritét dieser Schicht bzw. einer Vliesstruktur beim Faltungs- und Entfaltungsvorgang
durch die Funktionshulse geschutzt.

Vorzugsweise kann der medizinische Wirkstoff in einer Polymer-Gel-Formulierung enthalten sein, die
die medizinische Wirkstoffschicht ausbildet.

Dies ist dahingehend vorteilhaft, dass die Polymer-Gel-Formulierung bei Blutserumkontakt geliert und
an Volumen zunimmt, sodass der medizinische Wirkstoff bei Ballonentfaltung zwischen Ballonmembran
und Funktionshilse Uber deren Durchgangséffnungen ausgepresst und so effizient in die Hohlorgan-
wand lbertragen werden kann.

Hierbei wird die Integritat dieser Gelschicht beim Faltungsvorgang, der Lagerung und dem Transport
zum Wirkort ebenfalls durch die Funktionshiilse geschitzt.

Dabei ist vorgesehen, dass der Ballon und die Funktionshiilse gemeinsam gefaltet werden und im Be-
reich eines BlutgefalRes entfaltet werden. Nach einer GefaRaufdehnung durch kissenartige Ballonauf-
dehnung und einer Wirkstoffibertragung in die GefalRwand im Bereich der Durchgangséffnungen und
ebenso Uber die Poren und somit Uber die gesamte Mantelwandung der Funktionshiilse, werden die
Funktionshulse und der Ballon gemeinsam wieder gefaltet und entfernt.

Vorzugsweise kann die Funktionshulse hierbei aus einem dehnfesten Polymerfilm, bspw. aus UHWPE
Polyethylen oder aus non-compliant Pebax® ausgebildet sein.

Der Ballon selbst kann bspw. aus semi-compliant bzw. compliant Pebax® ausgebildet sein.

Die Durchgangséffnungen kénnen als Schlitze bzw. langgestreckte Offnungen, insbesondere Axial-
schlitze oder sinusférmige axial orientierte Schlitze und/oder als in etwa rechteckférmige oder in etwa
elliptische oder in etwa kreisférmige Fenster bzw. fensterartige Offnungen in einer ansonsten (bis auf
die Poren, sofern vorhanden) durchgehend ebenflachigen Mantelwandung der Funktionshiilse ausge-
bildet sein.
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Vorzugsweise weisen die Durchgangséffnungen abgerundete Eckenauf, um eine Rissbildung durch
Kerbwirkung zu verhindern.

Zudem kdénnen entlang der Hilsenldngsachse zwei oder drei oder vier oder funf oder mehr Reihen von
(vorzugsweise axial orientierten) Schlitzen angeordnet sein.

Zusatzlich und/oder alternativ kann die Hilse Gber Abschnitte bzw. abschnittsweise oder tUber ihre ge-
samte Flache mit Fenstern versehen sein.

Zwischen zwei oder mehreren sich in Axialrichtung erstreckenden, benachbarten Schlitzen kénnen Soll-
reillstellen ausgebildet sein, um bei der Lagerung und dem Transport der Ballonkathetervorrichtung die
Vorteile einer méglichst geschlossenen Funktionshilse mit den Vorteilen einer gréReren Kissenbildung
bei der Anwendung zu kombinieren.

Durch das Vorsehen von axialen Sollreistellen im Bereich zwischen zwei oder mehr benachbarten
Axialschlitzen ist somit eine groRere Kissenbildung méglich, auch wenn lediglich kurze Axialschlitze
vorgesehen sind.

Axial orientierte schlitzartige Durchgangséffnungen verstarken die Kissenbildung (d.h. Vorwdlbung der
Ballonmembran nach auf3en) wohingegen tangential orientierte schlitzartige Durchgangséffnungen
praktisch nicht zu einer Kissenbildung beitragen (relative Einschnirung der Ballonmembran). Die phy-
sikalische Erklarung liefert die sogenannte Kesselformel, nach der die tangentiale Wandspannung, die
bei Ballonaufdehnung senkrecht zu den Axialschlitzen der Funktionshiilse einwirkt, doppelt so grof} ist,
wie die axiale Wandspannung. Axial verlaufende Schlitze werden unter Innendruck geweitet, gruppiert
auf dem Umfang summiert sich dieser Effekt. Tangential verlaufende Schlitze werden hingegen kaum
geweitet.

Im Bereich der Durchgangséffnung bildet die Funktionshilse einen entsprechenden ersten Funktions-
bereich zur Kissenbildung aus. Die Wirkstoffabgabe erfolgt Gber den zweiten Funktionsbereich der ent-
weder dem ersten entspricht oder vorzugsweise die gesamte Mantelwandung der Funktionshulse inklu-
sive Durchgangsoéffnungen umfasst, sofern die Funktionshiilse Poren aufweist.

Zwischen der Funktionshilse und dem Ballon kann die medizinische Wirkstoffschicht mit einem medi-
zinischen Wirkstoff angeordnet sein, wobei die medizinische Wirkstoffschicht als

eine Beschichtung der Ballonmembran (z.B. durch Dip-Coating) aus einem, insbesondere biodegradier-
baren Polymer (oder einer Kombination von Polymeren) und einem medizinischen Wirkstoff, und/oder
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einem auf der Ballonmembran aufgespriihten, insbesondere biodegradierbaren, Polymer-Vlies mit dem
medizinischen Wirkstoff, und/oder

als rohrférmige Zwischenhtlse mit einer Vliesstruktur aus, insbesondere biodegradierbarem, Polymer
und dem medizinischen Wirkstoff ausgebildet ist, wobei der medizinische Wirkstoff dann in Mikrokom-
partimente zwischen den Polymerfasern eingelagert ist, und wobei dies vorteilhaft in Verbindung mit
entsprechenden fensterartigen Durchgangséffnungen ist, und/oder

wobei der medizinische Wirkstoff in einer Polymer-Gel-Formulierung als Wirkstoffschicht enthalten ist.

Der medizinische Wirkstoff kann somit in einer Polymer-Gel-Formulierung enthalten sein, die nach Be-
schichtung der Ballonmembran mit dem Verdunsten des Lésungsmittels trocknet, mit dem Ballon tro-
cken gelagert wird und bei Applikation durch Wasser- bzw. Blutserumkontakt geliert und an Volumen
zunimmt, wobei reine Hydrogele oder auch Kombinationen mit Oleo-Gelen (Organo-Gelen) verwendet
werden kénnen.

Die Uber den medizinischen Wirkstoff angeordnete Funktionshilse dient somit auch als Schutz der
Wirkstoffschicht bei Einfaltung des Ballons zur Lagerung und dem spéateren Transport zum Wirkort, so
dass bei Flussigkeitskontakt und Ballonaufdehnung das wirkstoffhaltige, insbesondere biodegradier-
bare, Polymer im Bereich der Durchgangséffnungen der Hilse (Fenster, Schlitze und Poren) nach au-
Ren abgepresst und in eine GefalBwand applizierbar ist.

Dieser Wirkstofftransport durch Abpressen durch die sich entfaltende Ballonmembran durch die Durch-
gangsoéffnungen der Funktionshilse auf ihre AuRenflache ist besonders wirksam, wenn der medizini-
sche Wirkstoff in einer Polymer-Gel-Formulierung enthalten ist, die bei Blutserumkontakt geliert und an
Volumen zunimmt. Nach Volumenzunahme der Gelschicht bewirkt die Kompression durch die Ballon-
menbran ein Abpressen des Gels durch die Durchgangséffnungen der Hilse in die Hohlorganwand.

Sofern die medizinische Wirkstoffschicht mit biodegradierbaren Polymer-Nano-Fasern ausgebildet ist,
I6sen sich diese bei Ballonaufdehnung im Bereich der Durchgangséffnungen vom Ballon und bilden
(Micro-)Flakes aus, die dann an die Hohlorganwand (speziell GefaRwand) gepresst werden.

Nach der Ballondeflatierung haften Gelschicht oder Fasern an der Hohlorganwand, wobei der Wirkstoff
im Gel oder in den degradierbaren Fasern eingeschlossen ist und im Verlauf des biologischen Abbaus
(Degradation) des Gels oder der Fasern den therapeutischen wirksamen Wirkstoffspiegel fir einen kri-
tischen Zeitraum im Kontakt zu der Hohlorganwand liefert und gleichzeitig auch die nach Ballondilatation
entstandenen Langsrisse in der Hohlorganwand teilweise abdichtet. Auf diese Weise lasst sich die Wirk-
stoffabgabe und auch deren Konzentration tber die Zeit optimal auf den Anwendungsfall einstellen.
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Durch eine Wirkstoffabgabe Uber den Abbau des biodegradierbaren Gels oder der Polymer-Nano-Fa-
sern wird die therapeutisch erforderliche Zeitphase mit einem therapeutisch wirksamen Dosierspiegel
abgedeckt. Die Biodegradation des Gels bzw. der Abbau der Fasern und somit die Wirkstoffabgabe soll
abgeschlossen sein, wenn die kritische Phase vorbei ist, so dass keine permanenten Rickstande im
Gefal} verbleiben.

Unter dem Ausdruck “biodegradierbar” (bio-abbaubar) wird im Rahmen der vorliegenden Erfindung ver-
standen, dass ein Kontakt des Polymer-Gels oder der Polymer-Nano-Fasern mit Kérperflissigkeit und
einer Hohlorganwandung (speziell: Blut- und GefédRwand) einen Zersetzungs- bzw. Abbauprozess die-
ses Polymers induziert.

Vorzugsweise kann die Faltung der rohrférmigen Funktionshiilse als Plissierung ausgebildet sein bzw.
die Hulse plissiert sein. Unter “plissieren wird im Rahmen der vorliegenden Erfindung eine Faltung der
Huilse in 2 bis 5 (vorzugsweise 3) gleich gro3e auf den Umfang gleichmaRig verteilte (vorzugsweise 3 x
120°), in Axialrichtung verlaufende Falten verstanden, wobei die Falten gleichmaRig und gleichsinnig
um die Langsachse des Ballonkatheters gewunden und an diesen angelegt werden. Durch das Plissie-
ren ist es mdglich, den AuRendurchmesser der rohrférmigen Hulse im nicht-entfalteten Zustand zu re-

duzieren.

Als biodegradierbares Polymer kénnen erste und/oder zweite Polymer-Nano-Fasern als biodegradier-
bares Polymer vorgesehen sein.

Die ersten Polymer-Nano-Fasern kénnen aus langsam degradierbaren Polymer-Fasern (PL) ausgebil-
det sein. Die zweiten Polymer-Nano-Fasern kénnen aus schnell degradierbaren Polymer-Fasern (PS)
ausgebildet.

Vorzugsweise kann nur in das langsam degradierbare Polymer (PL) ein Wirkstoff eingelagert sein. In
das schnell degradierende Polymer (PS) kann eventuell zusétzlich ein gerinnungshemmender Wirkstoff
wie z.B. Heparin oder ein Antikoagulanz eingelagert sein.

Das degradierbare Polymer kann vorzugsweise hydrophile und/oder lipophilere Eigenschaften aufwei-
sen. Die Degradationsgeschwindigkeit hangt ab von der Polymerart (z.B. bei PLGA-Poly-Lactid-Co-
Glycolid) durch das Verhéltnis von GA zu LA (ein hdherer Gehalt an LA bewirkt eine Reduktion der
Hydrophilitdt und fihrt daher zu einer langsameren Auflésung), der Molekllkettenlange (ein hohes Mo-
lekulargewicht bzw. eine langere Kettenlange bewirkt eine langsamere Auflésung), und der Hydrophilitat
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der Seitengruppen (z.B. wirken die Methyl-Seitengruppen in PLA hydrophob und verzégem damit die
Auflésung, oder bei PLGA fiihrt eine hydrophil wirkende Carboxylgruppe zu einer schnelleren Auflésung
als eine Estergruppe).

Somit ist vorgesehen, dass die medizinische Wirkstoffschicht im Bereich der Durchgangséffnungen
durch die biodegradierbaren Polymer-Gele in multiple Spots oder anhand von biodegradierbaren Poly-
mer-Nano-Fasern ausgebildeten Teilen in multiple “Flakes” bzw. “Microflakes” zerfallt, die flach bzw.
ebenflachig sind und an der Hohlorganwand anhaften.

Das biokompatible Polymer der Polymer-Gele oder der Polymer-Nano-Fasern kann aus Polymeren auf
Basis von Milchsdure (Polylactid, PLA), Glycolsédure (Polyglycolid, PGA) und ihrer Copolymere
(Poly(lactid-co-glycolid), - PLGA), sowie Poly(e—caprolacton), Polyethylenglycol, Polyethylenoxid, Poly-
sebacinsédure, Po-ly(trimethylencarbonat), Poly(ethylen-co-vinylacetat), Poly(1,5-dioxepan-2-on), Po-
lyvinylpyrrolidon (PVP), Poly-p-dioxanone (PPDX) sowie deren Verbindungen und Copolymeren oder
Mischungen daraus ausgebildet sein.

Polymer-Nano-Fasern weisen vorzugsweise einen Faserdurchmesser kleiner ein Mikrometer und vor-
zugsweise im Bereich von 300 bis 2000 nm und insbesondere im Bereich von 500 bis 1000 nm auf. Die
Polymer-Nano-Fasern kénnen im Rahmen der vorliegenden Erfindung auch einen Durchmesser bis zu
3 Mikrometer aufweisen.

Diesbezlglich vorteilhafte Ausgestaltungen sind in der EP 3 922 217 A1 beschrieben, auf die hiermit
vollinhaltlich Bezug genommen wird.

Der medizinische Wirkstoff kann vorzugsweise in ein Polymer eingelagert sein, sodass die medizinische
Wirkstoffschicht ausgebildet wird, und wobei der medizinische Wirkstoff vorzugsweise ein Antiprolifera-
tivum, bspw. Sirolimus, oder andere Limus-Derivate oder Paclitaxel (PTX) oder ein langzeitstabiles De-
pot-Gestagen, bspw. Etonogestrel, Levonorgestrel oder ein Antiprogesteron, bspw. Mifepriston oder ein
Spermizid bspw. Nonoxinol 9 oder ein Zytostatikum, bspw. Mitomycin, Capecitabin oder Methotrexat
(MTX) ist.

Die Funktionshiilse kann an einem proximalen und/oder an einem distalen Ende einen geringeren Quer-
schnitt aufweisen als der Rest der Hulse, wobei vorzugsweise ein proximaler und/oder ein distaler sich
in etwa konusférmiger verjingender Abschnitt vorgesehen sind.

Durch die Querschnittsreduzierung der Funktionshulse kann diese gegen ein Verrutschen auf dem Bal-
lon gesichert werden.
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Herkémmliche Ballons tendieren beim Entfalten zu einem verstéarkten Aufdehnen in ihren distalen und
proximalen Abschnitten (,Dog-Bone®), wodurch die GefaBwand dort besonders traumatisiert werden
kann. Bei den Ausfuhrungsformen der erfindungsgemafien Ballonkathetervorrichtung ist es daher vor-
teilhaft, auf fenster- oder schlitzférmige Durchgangséffnungen der Funktionshilse in den unmittelbar
den Ballonschultern benachbarten Abschnitten proximal und distal zu verzichten, um eine Dog-Bone-
Deformation des Ballons beim Entfalten zu verhindern.

Weiterhin kann die Funktionshilse tiber proximale und/oder distale Laschenelemente mit dem Kathe-
terschaft des Ballonkatheters verbunden sein.

Dies bewirkt ebenfalls eine Sicherung gegen Verrutschen und insbesondere erleichtert dies das Einzie-
hen der Hilse in den Ballonkatheter.

Die rohrférmige Funktionshilse kann eine tangentiale und/oder eine axiale Stiitzschicht aufweisen, wo-
bei die tangentiale Stitzschicht durch Polymer-Nano-Fasern mit héherer Festigkeit und/oder durch eine
zusétzliche Polymerschicht ausgebildet ist (z.B. durch ein laser-geschnittenes tubulares, degradierba-
res Polymer-Halbzeug, oder durch eine mittels Melt-Electrospinning-Writing-MEW gebildete Schicht)
und/oder dass die Funktionshilse tangential umlaufend und gleich beabstandet voneinander angeord-
nete axiale Stutzstreben aufweist, die vorzugsweise im Bereich der inneren Faltungslinien aulerhalb
der Funktionshilse angeordnet sind.

Durch eine derartige bauliche Ausgestaltung lasst sich die Steifigkeit der Funktionshiilse in axialer und
tangentialer Richtung einstellen bzw. verbessern.

Die Beschichtung der Ballonmembran durch Dip-Coating oder als aufgespriihtes Polymer-Vlies oder als
ummantelnde Zwischenhilse kann adhasive Eigenschaften aufweisen.

Durch die adhasiven Eigenschaften der wirkstoffenthaltenden Polymerkomponente wird das Anhaften
an der Hohlorganwand begiinstigt. Das bedeutet konkret, dass die Uber die Durchgangséffnung der
Funktionshilse abgepressten Anteile der medizinischen Wirkstoffschicht beim Entfalten an der Innen-
wandung eines Hohlorgans anhaften.

Die Hulse kann mit der Ballonmembran stoffschllissig verbunden sein, z.B. durch punktuelles Kleben
oder Polymer-Schweillen, wobei die Verbindungspunkte bevorzugt auf inneren Faltungslinien der Bal-
lonmembran angeordnet sind.
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Die Funktionshiilse ist vorzugsweise aus einem gering dehnfahigen Polymer ausgebildet, dessen Dehn-
fahigkeit geringer als die Dehnfahigkeit der Ballonmembran des Ballons ist.

Eine Gesamtflache der Durchgangséffnung, wenn diese als Schlitze ausgebildet sind, kann zumindest
10 Prozent bzw. zumindest 15 Prozent bzw. zumindest 20 Prozent bis maximal 50 Prozent bzw. 45
Prozent bzw. 40 Prozent bzw. maximal 35 Prozent und insbesondere maximal 30 Prozent der Gesamt-
flache der Funktionshulse betragen, oder

eine Gesamtflache der Durchgangséffnungen kann, wenn diese als fensterartige Offnungen ausgebildet
sind, zumindest 30 Prozent bzw. zumindest 35 Prozent bzw. zumindest 40 Prozent bzw. zumindest 45
Prozent bzw. zumindest 50 Prozent bis 85 Prozent bzw. maximal 80 Prozent bzw. 75 Prozent bzw.
maximal 70 Prozent der Gesamtflache der Funktionshilse betragen.

Zudem kann auf der Funktionshilse im Ausgangszustand eine dul3ere Schutzhille angeordnet sein.

Durch eine solche folienartige Schutzhiille wird ein Blutkontakt vermieden und somit eine Thrombusbil-
dung wahrend des Einbringens der Hulse verhindert. Am Implantationsort kann die Schutzhille dann
durch Zuriickziehen oder durch ein entfaltungsbedingtes ZerreiRen entfernt werden. Darlber hinaus
kann die Stabilitat der Faltung der Hulse fir den Transport auf dem Ballonkatheter durch eine adhasive
Oberflachenbehandlung der AuRenflache der Hilse unterstitzt werden.

Weiterhin ist erfindungsgeman ein Verfahren zur Herstellung einer Funktionshilse fiir eine vorstehend
aufgezeigte Ballonkathetervorrichtung vorgesehen. Dieses umfasst die folgenden Schritte:

Blasformen eines rohrféormigen Polymer-Rohlings in einer temperierten metallischen Form auf den
Durchmesser einer inneren Mantelwandung,

Entformung und Abldngung im Bereich von Hilsenschultern,

Aufziehen der Hilse auf einen Haltekern, wobei dieser auch aus einem entfaltbaren Drahtgeflecht be-
stehen kann, das sich sowohl an den Hulsen-Entfaltungsdurchmesser als auch an den geringeren
Durchmesser der Hilsenschultern anpassen kann,

Schneiden, insbesondere Laser-Schneiden von Durchgangséffnungen in die Hilse, um die Funktions-

hilse auszubilden.

Zudem ist erfindungsgeman ein Verfahren zur Herstellung einer vorstehend aufgezeigten Ballonkathe-
tervorrichtung vorgesehen. Dieses umfasst die folgenden Schritte:
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Aufbringen einer medizinischen Wirkstoffschicht auf eine duRere Mantelwandung eines vorzugsweise
vorgefalteten Ballons einer Ballonkathetervorrichtung im aufgedehnten Zustand des Ballons,
Aufbringen (axiales Aufziehen) einer vorgefalteten Funktionshillse auf/iber die getrocknete Wirkstoff-
schicht bei deflatiertem Ballon, wobei die Orientierung derart ist, dass die Falten von Ballon und Hulse
ineinander liegen, Verbinden der Funktionshiilse und des Ballons (chemische, stoffschlissige Verbin-
dung: Schweil’en, Kleben),

gleichméaRiges Falten und Wickeln des Ballons gemeinsam mit der Funktionshiilse um eine Ldngsachse
der Ballonkathetervorrichtung zur Lagerung bis zur Anwendung.

Das Auftragen der Polymer-Gel-Lésung auf den Ballon oder auf einen zylindrischen Formkd&rper (sepa-
rates Vlies) kann durch Versprilhen mit einem Luftstrahl (Airspraying) oder durch Verspinnen in einem
elektrischen Feld (Electrospinning) und/oder durch eine Kombination davon (Electrostatic Airspraying)
und/oder durch Tauchen in eine Lésung (Dip-Coating) und/oder durch Aufbringen eines kontinuierlichen
Schmelzestrangs (Melt-Electrospinning-Writing) erfolgen oder diskontinuierlich mittels 3D-Druck aufge-
tragen werden.

Zudem kann auf die Ballonmembran oder auf den Trager des Vlieses vor dem Auftragen des Gemisches
eine Trennschicht aufgetragen werden.

Das Vorsehen einer entsprechenden Trennschicht erleichtert spater das Lésen der Wirkstoffschicht von
der Ballonmembran bzw. vom Trager.

Die Vorteile der erfindungsgeméfien Verfahren entsprechen analog den Vorteilen, die vorstehend an-
hand der erfindungsgemafen Ballonkathetervorrichtung erldutert wurden.

Far alle Anwendungen der erfindungsgemafen Ballonkathetervorrichtung in Hohlorganen gilt dass da-
mit eine atraumatische Aufdehnung von Engstellen durch die kissenférmige Segmentierung der Aul3en-
kontur erzielt werden kann. Mégliche Wirkstoff-Applikationen lassen sich je nach Hohlorgan-Anwendung
wie folgt kurz zusammenfassen:

- Fur den Einsatz im Blutgefal® eignen sich Antiproliferativa wie Limus-Derivate (z.B. Sirolimus) oder
Paclitaxel (PTX) als Wirkstoff fur die Ubertragung in die GefaRwand zur Reduzierung einer tiberschie-
Renden Wandreaktion (intimale Hyperplasie)

- Bei einer Applikation im Eileiter eignen sich Wirkstoffe mit kontrazeptiver Wirkung z. B. langzeitstabile
Depot-Gestagene, wie z.B. Etonogestrel, Levonorgestrel oder ein geeignetes Antiprogesteron, wie z.B.
Mifepriston oder ein Spermizid, wie z.B. Nonoxinol 9 vorgesehen sein. Grundsatzlich ist auch eine Ap-
plikation mit einem kontrazeptiven Wirkstoff im Bereich des Ductus deferens (Samenleiter) méglich.
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- Zur Therapie von Karzinomen in Hohlorganen, z.B. in den Gallenwegen, kénnen als medizinsche
Wirkstoffe Zytostatika wie z.B. Mitomycin, Capecitabin oder Methotrexat (MTX) vorgesehen sein.

- Weitere mégliche Applikationen umfassen weitere Hohlorgane wie den Pankreasgang, die ableitenden
Harnwege, Lymphgefalie, wie den Ductus thoracicus, das Tracheobronchialsystem, den Ductus naso-
lacrimalis, die Tuba Eustachii oder auch den Gastrointestinaltrakt.

Weiterhin sind medizinische und therapeutische Verfahren zur Behandlung von Hohlorganen mit der
erfindungsgemafen Ballonkathetervorrichtung vorgesehen.

Fir den Einsatz im BlutgefaR? soll die erfindungsgeméen Ballonkathetervorrichtung als Trager fiir An-
tiproliferativa wie Limus-Derivate dienen und damit deren Ubertragung mit einem langerfristigen Kon-
takt zur GefalBwand gewahrleisten.

Bei der Anwendung in Blutgefal3en haben Limus-Derivate eine viel glinstigere biologische Wirkung als
Paclitaxel. Sie lassen sich jedoch schlecht mit herkémmlich beschichteten Ballons per einmaligem kur-
zen Ballonkontakt in die GefaRwand Ubertragen, da sie deutlich schlechter anhaften als Paclitaxel-Kris-
talle, die in die GeféaRwand gespiel3t werden. Mit der erfindungsgeméfen Ballonkathetervorrichtung wird
die Polymer-Wirkstoffschicht Gber die Durchgangséffnungen der Funktionshiilse als ,Gel-Spots“ oder
Micro-Flakes® an bzw. in die GefédRwand gepresst.

Bei einer Applikation der erfindungsgemafien Ballonkathetervorrichtung im Bereich der Eileiter kénnen
Wirkstoffe mit kontrazeptiver Wirkung wie langzeitstabile Depot-Gestagene, z.B. Etonogestrel, Levon-
orgestrel oder ein geeignetes Antiprogesteron, wie z.B. Mifepriston oder ein Spermizid, wie z.B. Nono-
xinol 9 vorgesehen sein. Grundsatzlich ist auch eine Applikation mit einem kontrazeptiven Wirkstoff im
Bereich des Ductus deferens (Samenleiter) méglich.

Zur Therapie von Karzinomen in Hohlorganen, z.B. in den Gallenwegen, kénnen fur die erfindungsge-
male Ballonkathetervorrichtung als medizinsche Wirkstoffe Zytostatika wie z.B. Mitomycin, Capecitabin
oder Methotrexat (MTX) vorgesehen sein.

Weitere mégliche Applikationen der Ballonkathetervorrichtung umfassen weitere Hohlorgane wie den
Pankreasgang, die ableitenden Harnwege, Lymphgefaie, wie den Ductus thoracicus, das Tracheobron-
chialsystem, den Ductus nasolacrimalis, die Tuba Eustachii oder auch den Gastrointestinaltrakt.

Die vorliegende Erfindung wird im Folgenden anhand mehrerer in den Figuren dargestellten Ausfih-
rungsbeispiele beschrieben. Diese zeigen in
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Figur 1 eine schematische seitliche Darstellung einer erfindungsgemafen Ballonkathetervorrichtung
geman einem ersten Ausflihrungsbeispiel, mit fensterartig ausgebildeten Durchgangséffnungen,

Figur 2 eine schematische seitliche Darstellung der erfindungsgemafien Ballonkathetervorrichtung ge-
maR einem zweiten Ausfiihrungsbeispiel, mit fensterartig ausgebildeten Durchgangséffnungen und sich
konusférmig verjingenden Abschnitten am proximalen und am distalen Ende,

Figur 3 eine schematische seitliche Darstellung der erfindungsgemafien Ballonkathetervorrichtung ge-
maf einem dritten Ausfilhrungsbeispiel, mit dreieckigen fensterartigen Durchgangséffnungen,

Figur 4 eine schematische seitliche Darstellung der erfindungsgemafien Ballonkathetervorrichtung ge-
man einem vierten Ausfilhrungsbeispiel, mit drei Schlitzreihen aus sich in Langsrichtung erstreckenden
Axialschlitzen und proximalen sowie distalen Laschenelementen,

Figur 5 eine schematische seitliche Darstellung der erfindungsgemafien Ballonkathetervorrichtung ge-
manR einem funften Ausflihrungsbeispiel, mit drei Schlitzreihen und einem Muster aus Poren (Perforati-
onen) (nicht dargestellt) und sich konusférmig verjingenden Abschnitten am proximalen und am dista-
len Ende,

Figur 6 eine schematische seitliche Darstellung der erfindungsgemaRen Ballonkathetervorrichtung ge-
maf einem sechsten Ausfuhrungsbeispiel, mit drei Schlitzreihen, sich konusférmig verjiingenden Ab-
schnitten am proximalen und am distalen Ende und sich in Axialrichtung erstreckenden Stitzstreben,

Figur 7 eine schematische seitliche Darstellung der erfindungsgemafien Ballonkathetervorrichtung ge-
man einem sechsten Ausfilhrungsbeispiel mit einer segmentierten Struktur aus miteinander verbunde-
nen Umfangsringen,

Figur 8 eine schematische Darstellung eines Faltmusters (Plissierung in 3 Falten) der Funktionshdlse,

Figur 9 eine schematische Darstellung eines Drittels eines Umfangssegments, entsprechend der Man-
telflache einer Falte, im abgewickelten Zustand,

Figur 10 eine weitere Ausfihrungsform eines Dirittels eines Umfangssegments, entsprechend der Man-
telflache einer Falte, im abgewickelten Zustand,
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Figur 11 eine schematische Darstellung eines Funktionshiilsenabschnitts mit axial orientierten Schlitzen
einer Funktionshilse, das eine deutliche kissenartige Vorwdélbung einer darunterliegenden Ballon-
membran bei Aufdehnung erlaubt,

Figur 12 eine Darstellung eines Funktionshilsenabschnitts mit tangential orientierten Schlitzen einer
Funktionshilse, das eine geringe Vorwélbung einer darunterliegenden Ballonmembran bei Aufdehnung
erlaubt,

Figur 13 eine weitere Darstellung eines abschnittweisen Schlitzmusters von Schlitzen einer Funktions-
hilse,

Figur 14 eine weitere Darstellung eines abschnittweisen Schlitzmusters von Schlitzen einer Funktions-
hilse,

Figur 15 eine schematische Darstellung von gruppierten Axialschlitzen und Léchern (Poren) der Funk-
tionshilse,

Figur 16 eine schematische Darstellung von einer Kombination aus gruppierten Axialschlitzen und L&-
chern mit gewollter Rissbildung zwischen jeweilsaxial eng benachbarten Schlitzen bei Ballonaufdeh-
nung,

Figur 17 ein schematische Draufsicht auf eine vorteilhafte Ausfiihrungsform der Funktionshiilse der er-
findungsgemafen Ballonkathetervorrichtung, und

Figur 18 eine schematische Darstellung einer erfindungsgeméaten Ballonkathetervorrichtung mit einer
Funktionshilse gemaR Figur 17.

Eine erfindungsgemafe Ballonkathetervorrichtung 1 wird im Folgenden anhand eines ersten Ausfiih-

rungsbeispiels nadher beschrieben (Figur 1).

Die Ballonkathetervorrichtung 1 ist zur atraumatischen Behandlung von Hohlorganen ausgebildet und
umfasst einen Ballonkatheter 2 (ohne proximalen Katheterschaft dargestellt) mit einem Ballon 3. Auf

eine dulere Mantelwandung des Ballons 3 ist eine medizinische Wirkstoffschicht 4 aufgebracht.

Die medizinische Wirkstoffschicht 4 ist als eine Beschichtung einer Ballonmembran des Ballons 3 aus-

gebildet, wobei der medizinische Wirkstoff in einer Polymer-Gel-Formulierung enthalten ist.
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Alternativ kann die medizinische Wirkstoffschicht 4 als ein auf der Ballonmembran aufgesprihtes bio-
degradierbares Polymer-Vlies mit Kompartimenten bzw. Mikrokompartimenten ausgebildet sein, in die

der medizinische Wirkstoff eingelagert ist.

Weiter alternativ kann die medizinische Wirkstoffschicht 4 als rohrférmige Zwischenhiilse mit einer
Vliesstruktur aus biodegradierbaren Polymer mit Mikrokompartimenten bzw. Kompartimenten, in die der

medizinische Wirkstoff eingelagert ist, ausgebildet sein.

Auf der medizinischen Wirkstoffschicht 4 bzw. auf dem Ballon 3 des Ballonkatheters 2 ist eine Funkti-

onshiilse 5 angeordnet, die mit dem Ballon 3 des Ballonkatheters 2 verbunden ist.

Die Verbindung der Hilse 5 ist insbesondere stoffschltissig mit der Ballonmembran bzw. dem Ballon 3
verbunden. Die Verbindung erfolgt z.B. durch punktuelles Schweillen, flaichiges Kleben oder durch
grol¥flachige Adhédrenz eines wirkstoffhaltigen Gels zwischen Ballonmembran und Funktionshilse.
Punktuelle oder linienférmige Verbindungen sind bevorzugt entlang von inneren Faltungslinien ange-

ordnet.

Gemal dem ersten Ausflhrungsbeispiel ist die Funktionshiilse 5 in etwa rohrférmig bzw. zylindrisch

aus einem gering dehnféhigen Polymer ausgebildet.

In der Funktionshilse 5 sind in etwa rechteckférmige Durchgangséffnungen 6 vorgesehen, die durch

ebenflachige Abschnitte bzw. ebenfléachige Streben 7 begrenzt sind.

Hierbei ist vorgesehen, dass in etwa die gesamte Flache der Funktionshiilse 5 die Durchgangséffnung
6 aufweist bzw. die Durchgangséffnung 6 Uber nahezu die gesamte Flache der Funktionshilse 5 ange-

ordnet sind.

In einem Ausgangszustand ist die Funktionshilse 5 zusammen mit der medizinischen Wirkstoffschicht
4 und den Ballon 3 um eine Hulsenléngsachse gefaltet, wobei die Faltung als Plissierung um eine Hul-
senléngsachse gerichtet ist und in einem Endzustand zum Anliegen an einer Innenwandung eines Hohl-

organs entfaltbar ist.

Die Durchgangséffnungen weisen gemaf allen Ausfuhrungsbeispielen abgerundete Ecken auf.
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Weiterhin weist die Funktionshiilse 5 im Bereich ihrer Streben 7 bzw. auf ihre gesamten Mantelwandung

Poren 20 (nicht dargestellt in Figur 1) auf.

Im Folgenden wird die erfindungsgemalie Ballonkathetervorrichtung 1 anhand eines zweiten Ausfiih-
rungsbeispiels néher beschrieben (Figur 2). Sofern nichts anderes beschrieben ist, entspricht das
zweite Ausfuhrungsbeispiel genauso wie die weiteren noch folgenden Ausfilhrungsbeispiele im We-
sentlichen der Ballonkathetervorrichtung 1 geman dem ersten Ausfilhrungsbeispiel. Gleiche technische

Merkmale sind mit den gleichen Bezugszeichen versehen.

Gemal dem zweiten Ausfihrungsbeispiel weist die Funktionshiilse 5 der Ballonkathetervorrichtung 1
an einem proximalen und an einem distalen Ende 8, 9 einen geringeren Querschnitt auf als der Rest
der Funktionshilse. Diese Abschnitte werden als proximaler und distaler konusférmiger Abschnitt 10,
11 bezeichnet. Der proximale konusférmige Abschnitt 10 und der distale konusférmige Abschnitt 11

sind ausgebildet, um ein axiale Verschiebung der Funktionshiilse 5 auf dem Ballon 3 zu verhindern.

Gemaf einem dritten Ausfuhrungsbeispiel sind die Durchgangséffnungen 6 in etwa dreieckférmig aus-
gebildet (Figur 3).

Gemal einem vierten Ausfihrungsbeispiel sind die Durchgangséffnungen 6 als sich in Axialrichtung
erstreckende Schlitze ausgebildet, wobei im vorliegenden Ausfiihrungsbeispiel drei Reihen von tangen-

tial umlaufenden axialen Schlitzen vorgesehen sind (Figur 4).

Zudem ist die Funktionshulse 5 gemafl dem vierten Ausfiihrungsbeispiel der Ballonkathetervorrichtung
Uber proximale und distale Laschenelemente 12, 13 mit einem Katheterschaft 14 des Ballonkatheters 2

verbunden.

Auf diese Weise wird die Funktionshilse 5 gegen ein Verrutschen auf dem Ballon 3 der Ballonkatheter-
vorrichtung 1 gesichert. Zudem erleichtern die Laschenelemente 12, 13 das Einziehen der Funktions-

hilse 5 zusammen mit dem Ballonkatheter 2 in einen Fuhrungskatheter oder eine Schleuse.

Gemal einem funften Ausfihrungsbeispiel, das im Wesentlichen dem vierten Ausfihrungsbeispiel ent-
spricht, sind die Durchgangséffnungen 6 ebenfalls in Form von Axialschlitzen ausgebildet, wobei die
Funktionshilse zudem den proximalen konusférmigen Abschnitt 10 und den distalen konusférmigen
Abschnitt 11 umfasst und im Bereich der Streben 7 ein Muster von Poren (Perforationen; nicht darge-
stellt) aufweist (Figur 5).
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Gemal einem sechsten Ausfiihrungsbeispiel, das im Wesentlichen dem funften Ausfihrungsbeispiel
entspricht, weist die Funktionshtilse 5 drei Axialstreben 15 auf, die sich Uber in etwa die gesamte Lange
der Funktionshiilse 5 in Axialrichtung erstrecken und tangential umlaufend in etwa gleich beabstandet
voneinander in einem Winkel von in etwa 120° angeordnet sind (Figur 6). Gemal diesem Ausfihrungs-
beispiel sind drei axiale Stitzstreben vorgesehen, um die Steifigkeit der Funktionshiilse in axialer Rich-
tung zu erhdhen. Es kdnnen aber auch zwei oder vier oder funf oder mehr Axialstreben 15 vorgesehen

sein.

Die als Schlitze ausgebildeten Durchgangséffnungen geméaR dem vierten, fiinften und sechsten Aus-
fuhrungsbeispiel kdnnen in Axialrichtung Gber Sollreistellen 17 (Fig. 16) miteinander verbunden sein,
sodass bei einer Ballonaufdehnung mehrere benachbarte axiale Schlitze sich zu einem gemeinsamen

axialen Schlitz verbinden und eine gréRere Kissenbildung in diesem Bereich ermdglichen.

Gemal einem siebten Ausfihrungsbeispiel sind die Durchgangséffnungen 6 der Funktionshiilse in
Form von tangential umlaufenden Ausnehmungen bzw. Schlitzen ausgebildet, die jedoch zumindest

einmal von axial verlaufenden Streben 7 unterbrochen sind.

Wie vorstehend aufgezeigt, kénnen die technischen Merkmale der vorliegenden Erfindung hinsichtlich
der geometrischen bzw. baulichen Ausgestaltung der Durchgangséffnungen 6, der Streben 7, der ko-
nusférmigen Abschnitte 10, 11, der Laschenelemente 12, 13, der Axialstreben oder Tangentialstreben
oder auch einer axialen oder einer tangentialen Stutzschicht und der Sollrei3stellen 17, sofern technisch

méglich und sinnvoll, beliebig miteinander kombiniert werden.

Verschiedene bzw. unterschiedliche Ausgestaltungen der Durchgangsoéffnungen 6, sofern diese als

Schlitze ausgebildet sind, sind in den Figuren 11 bis 16 dargestellit.

Vorzugsweise erstrecken sich die Schlitze lediglich in Axialrichtung (Figur 11).

Die Schlitze kénnen jedoch auch gegentber der Axialrichtung geneigt sein (Figur 13).

Zudem kdénnen die Schlitze auch wellenférmig ausgebildet sein (Figur 14).
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Weiterhin kdnnen sich die Schlitze auch geman einer nicht vorteilhaften Ausgestaltung in Tangential-
richtung erstrecken, woraus keine wesentliche Kissenbildung einer darunter befindlichen, aufgedehnten

Ballonmembran resultiert (Figur 12).

Im Bereich der Streben 7 und insbesondere auch im Bereich zwischen den Axialschlitzen sind Poren

16 Uber die gesamte Mantelwandung der Funktionshiilse 5 verteilt angeordnet (Figur 15).

Gemal einer solchen Ausgestaltung kénnen die Schlitze auch kirzer ausgebildet sein, wobei dann
beispielsweise vier Axialschlitze Gber SollreiRstellen 17 beim Expandieren des Ballons 3 miteinander
verbindbar sind (Figur 16).

Der Ballon 3, die medizinische Wirkstoffschicht 4 und die Funktionshilse 5 der Ballonkathetervorrich-
tung 1 sind in einem Ausgangszustand um eine Katheterldngsachse gefaltet bzw. plissiert. Bei der Fal-
tung sind beispielsweise drei gleich grofle auf dem Umfang gleichmaRige verteilte in Axialrichtung ver-
laufende Falten vorgesehen. Die Falten erstrecken sich entlang einer ersten Faltungslinie A und einer

zweiten Faltungslinie B (Figuren 8 bis 10).

Die Falten sind gleichmaRig und gleichsinnig um die L&ngsachse des Ballonkatheters gewunden und

an diesen angelegt.

Weiterhin ist erfindungsgemal ein Verfahren zur Herstellung einer Funktionshlse fir eine vorstehend

aufgezeigte Ballonkathetervorrichtung vorgesehen. Dieses umfasst die folgenden Schritte:

Blasformen eines rohrféormigen Polymer-Rohlings in einer temperierten metallischen Form auf den
Durchmesser einer inneren Mantelwandung,

Entformung und Abladngung im Bereich von Hilsenschultern,

Aufziehen der Hilse auf einen Haltekern, wobei dieser auch aus einem entfaltbaren Drahtgeflecht be-
stehen kann, dass sich sowohl an den Hulsen-Entfaltungsdurchmesser als auch an den geringeren
Durchmesser der Hilsenschultern anpassen kann,

Schneiden, insbesondere Laser-Schneiden von Durchgangséffnungen in die Hilse, um die Funktions-

hilse auszubilden.

Zudem ist erfindungsgeman ein Verfahren zur Herstellung einer vorstehend aufgezeigten Ballonkathe-

tervorrichtung vorgesehen. Dieses umfasst die folgenden Schritte:
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Aufbringen einer medizinischen Wirkstoffschicht auf eine duRere Mantelwandung eines vorzugsweise
vorgefalteten Ballons einer Ballonkathetervorrichtung im aufgedehnten Zustand des Ballons,
Aufbringen (axiales Aufziehen) einer vorgefalteten Funktionshiilse auf/iber die getrocknete Wirkstoff-
schicht bei deflatiertem Ballon, wobei die Orientierung derart ist, dass die Falten von Ballon und Hilse
ineinander liegen, Verbinden der Funktionshilse und des Ballons (Schweil3en, Kleben, adhasive Wirk-
stoffschicht),

gleichmaRiges Falten und Wickeln des Ballons gemeinsam mit der Funktionshilse um eine Langsach-

se der Ballonkathetervorrichtung zur Lagerung bis zur Anwendung und fir den Transport zum Wirkort.

Das Auftragen der Polymer-Gel-Lésung auf den Ballon oder auf einen zylindrischen Formkérper (sepa-
rates Vlies) kann durch Versprilhen mit einem Luftstrahl (Airspraying) oder durch Verspinnen in einem
elektrischen Feld (Electrospinning) und/oder durch eine Kombination davon (Electrostatic Air-spraying)
und/oder durch Tauchen in eine Lésung (Dip-Coating) und/oder durch Aufbringen eines kontinuierlichen
Schmelzestrangs (Melt-Electrospinning-Writing) erfolgen oder diskontinuierlich mittels 3D-Druck aufge-

tragen werden.

Zudem kann auf die Ballonmembran oder auf den Trager des Vlieses vor dem Auftragen des Gemi-

sches eine Trennschicht aufgetragen werden.

Das Vorsehen einer entsprechenden Trennschicht erleichtert spater das Lésen der Wirkstoffschicht von

der Ballonmembran bzw. des Vlieses vom Tréger.

Im Folgenden wird eine bevorzugte Ausfiihrungsform einer erfindungsgemaien Ballonkathetervorrich-
tung 1 zur schonenden kissenartigen Ballonaufdehnung des Hohlorgans und gleichzeitiger Wirkstoff-
applikation in die Hohlorganwand n&her beschrieben (Figur 17). Sofern nichts anderes beschrieben ist,
weist diese Ballonkathetervorrichtung 1 sdmtliche Merkmale der vorstehend beschriebenen Ballonka-

thetervorrichtungen auf. Gleiche technische Merkmale sind mit den gleichen Bezugszeichen versehen.

Diese Ballonkathetervorrichtung 1 umfasst den Ballonkatheter 2 mit dem Ballon 3. Auf der du3eren

Mantelwandung des Ballons 3 ist eine medizinische Wirkstoffschicht 4 aufgebracht.

Weiterhin ist auf dem Ballonkatheter 2 die Funktionshiilse 5 angeordnet, wobei die Funktionshilse 5
mit dem Ballonkatheter 2 im Wesentlichen lber ihre gesamte Lange verbunden ist. Hierbei kann eine

verteilt punktuelle, eine flachige oder eine im Wesentlichen flachige Verbindung vorgesehen sein.
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Bevorzugt ist jedoch eine Verbindung entlang von Verbindungspunkten oder -linien der Schweillbah-
nen, hergestellt durch Kunststoff-, insbesondere Polymerschweilen. Entsprechende Verbindungs-
punkte oder -linien liegen bevorzugt auf Faltungslinien der Hilse und des Ballons, insbesondere auf

inneren Faltungslinien.

Die Funktionshtlse 5 weist eine héhere Steifigkeit auf als der Ballon 3, bzw. bei anndhemnd gleicher

Wanddicke ein héheres Elastizitatsmodul.

In der Funktionshulse 5 sind in Langsrichtung alternierend Axialabschnitte 18 und Tangentialabschnitte

19 beabstandet zueinander angeordnet.

An einem proximalen Ende der Funktionshulse 5 ist zun&chst einer der Axialabschnitte 18 ausgebildet.

Im Axialabschnitt 18 sind tangential bzw. radial umlaufend und in etwa gleich beabstandet voneinander
sich in Axialrichtung erstreckende Axialschlitze 20 ausgebildet. Die Axialschlitze 20 weisen in Axialrich-

tung in etwa die gleiche Lange auf und sind in tangentialer Richtung fluchtend zueinander angeordnet.

An den ersten Axialabschnitt 18 schliel3t sich ein erster Tangentialabschnitt 19 an.

Die Axialabschnitte 18 sind beabstandet zu den Tangentialabschnitten 19 in Langsrichtung zueinander

angeordnet.

Im Tangentialabschnitt 19 sind mehrere sich quer zur Langsrichtung erstreckende bzw. in Tangential-
richtung erstreckende Tangentialschlitze 21 ausgebildet. Die Tangentilalschlitze 21 sind in Axialrichtung
gleich beabstandet zueinander angeordnet und erstrecken sich tangential bzw. radial umlaufend tber

die Mantelwandung der Funktionshilse 5.

Der Ballon 3 des Ballonkatheters 2 sowie die mit diesem verbundene Funktionshiilse 5 sind um eine

Langsachse der Ballonkatheter-Vorrichtung 1 gemeinsam gefaltet und plissiert.

Zur atraumatischen Behandlung von Hohlorganen ist dann vorgesehen, die Ballonkatheter-Vorrichtung

1 im Bereich einer zu behandelnden Stelle eines Hohlorgans anzuordnen.

Dann wird der Ballon 3 des Ballonkatheters 2 expandiert, so dass sich der Ballon 3 zusammen mit der

damit verbundenen Funktionshllse 5 entfaltet.
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Im Anschluss daran erfolgt eine Aufweitung des Hohlorgans mit Kissenbildung der Ballonmembran des
Ballons 3 im Bereich der Tangentialschlitze 21. Im Bereich der Axialschlitze 20 und der Tangential-

schlitze 21 erfolgt dann eine Wirkstoffapplikation auf eine innere Mantelwandung des Hohlorgans.

Nach Beendigung der Hohlorganaufweitung und Wirkstoffapplikation wird der Ballon 3 des Ballonkathe-
ters 2 deflatiert, wobei sich dabei der Ballon 3 und die Funktionshilse 5 entlang vorbestimmter Fal-
tungslinien, die zuvor beim Falten und Plissieren entstanden sind, wieder zusammenfalten. Anschlie-

Rend kann die Ballonkatheter-Vorrichtung 1 aus dem menschlichen Kérper entfernt werden.

Hierbei kann auch vorgesehen sein, dass die Funktionshilse 5 Uber ihre im Wesentlichen gesamte

Flache Poren aufweist. Durch diese Poren kann ebenfalls der medizinische Wirkstoff appliziert werden.

Gemal vorliegender Ausfihrungsform ist vorgesehen, dass an einem proximalen und an einem distalen
Ende der Funktionshiilse 5 Axialabschnitte 18 angeordnet sind. Insgesamt sind gemaf dieser Ausfih-
rungsform vier Axialabschnitte 18 vorgesehen, wobei zwischen den Axialabschnitten 18 und jeweils

beabstandet zu diesen entsprechend drei Tangentialabschnitte 19 angeordnet sind.

Samtliche Ausfuhrungsformen und Ausfihrungsbeispiele der erfindungsgeméaRen Ballonkathetervor-

richtung sind sofern technisch sinnvoll und méglich beliebig miteinander kombinierbar.
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Bezugszeichenliste

Ballonkathetervorrichtung
Ballonkatheter

Ballon

Medizinische Wirkstoffschicht
Funktionshilse
Durchgangséffnungen

Streben

Proximales Ende

Distales Ende

Proximaler konusférmiger Abschnitt
Distaler konusférmiger Abschnitt
Proximale Laschenelemente
Distale Laschenelemente
Katheterschaft

Axialstreben

Poren

Sollreilstellen

Axialabschnitt
Tangentialabschnitt

Axialschlitz

Tangentialschlitz
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Patentanspriiche

1. Ballonkathetervorrichtung (1) zur atraumatischen Aufdehnung von Hohlorganen, umfassendeinen
Ballonkatheter (2) mit einem Ballon (3),

eine auf dem Ballon (3) applizierte rohrférmige Funktionshiilse (5) zur gerichteten segmentierten kis-
senartigen Entfaltung des Ballons (3), und wobei

die Funktionshilse (5) in einem Ausgangszustand zusammen mit dem Ballon (3) um eine Hilsen-
langsachse gefaltet ist, und wobei die Faltung der Funktionshilse (5) als Plissierung um eine Hiilsen-
langsachse gerichtet ist und in einem Endzustand zum Anliegen an einer Innenwandung eines Hohlor-
ganes entfaltbar ist, und wobei die rohrférmige Funktionshulse (5) ebenflachige Abschnitte und/oder
ebenflachige Streben (7) aufweist, die Durchgangséffnungen (6) begrenzen, sodass die Funktions-
hilse (5) zur abschnittweisen Begrenzung einer Ballonaufdehnung des Ballons (3) ausgebildet ist, wo-
bei die Funktionshilse (5) im Bereich der ebenflachigen Abschnitte und/oder der ebenflachigen Stre-
ben (7) mit dem Ballon (3) verbunden ist.

2. Ballonkathetervorrichtung (1) gemaf Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Funktionshulse (5) aus einem gering dehnfahigem Polymer ausgebildet ist, dessen Dehnfa-
higkeit geringer als die Dehnfahigkeit der Ballonmembran des Ballons (3) ist.

3. Ballonkathetervorrichtung (1) gemaR Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet,
dass die Hulse einen Durchmesser aufweist, der in etwa einem Durchmesser des expandierten Ballons

entspricht.

4. Ballonkathetervorrichtung (1) geméaR einem der Anspriche 1 bis 3,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Verbindung der Hulse (5) mit der Ballonmembran z.B. durch punktuelles Polymer-Schweil3en
oder Kleben, wobei die Verbindungspunkte bevorzugt auf inneren Faltungslinien liegen, oder durch
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flachige Adharenz eines wirkstoffhaltigen, adhasiven Gels zwischen Ballonmembran und Funktions-
hilse erfolgt, wobei die Verbindung zwischen Ballon und Hilse vorzugsweise durch die Adhérenz ei-
ner wirkstoffhaltigen adhasiven Schicht, die sich zwischen dem Ballon und der Funktionshiilse ange-
ordnet ist erfolgt, wobei zusatzlich und oder alternativ eine punktuelle und/oder linienférmige Verbin-
dung durch Laserschweilen, oder eine flachige Verbindung durch Kleben, insbesondere eine Verbin-
dung Uber alle ebenmaRigen Flédchen oder Streben vorgesehen ist.

5. Ballonkathetervorrichtung (1) gemaR einem der Anspriche 1 bis 4,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Durchgangséffnungen als insbesondere lasergeschnittene Schlitze ausgebildet sind, wobei in
der Funktionshulse (5) in einer Axialrichtung der Funktionshiilse alternierend Abschnitte mit Axial-
schlitzen, die als Axialabschnitte bezeichnet werden, und Abschnitte mit Tangentialschlitzen, die als
Tangentialabschnitte bezeichnet werden, ausgebildet sind, und wobei die Axialabschnitte und die Tan-
gentialabschnitte beabstandet zueinander angeordnet sind.

6. Ballonkathetervorrichtung (1) gemaf Anspruch 5,

dadurch gekennzeichnet,

dass es durch das Vorsehen von alternierend angeordneten Axialabschnitten mit entsprechenden Axi-
alschlitzen und Tangentialabschnitten mit entsprechenden Tangentialschlitzen zu einer konstanten
bzw. im Wesentlichen gleichférmigen Aufweitung eines Durchmessers der Hilse und des Ballons in
Radialrichtung kommt.

7. Ballonkathetervorrichtung (1) gemafl Anspruch 5 oder 6,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Tangentialabschnitte Entkopplungsabschnitte zwischen den Axialabschnitten ausbilden, um
einen in etwa konstanten Durchmesser in radialer Richtung Uber eine im Wesentlichen gesamte Lange
der Vorrichtung in Axialrichtung bereitzustellen, sodass die Vorrichtung in Axialrichtung im Wesentlichen
zylindrisch aufweitbar ist.

8. Ballonkathetervorrichtung (1) gemaf einem der Anspruache 5 bis 7,

dadurch gekennzeichnet,

dass die alternierend angeordneten Axialabschnitte und Tangentialabschnitte in einer Axialrichtung
derart ausgebildet und beabstandet zueinander angeordnet, dass sie einander nicht tGberlappen,
und/oder dass die Axialschlitze der Axialabschnitte und die Tangentialschlitze der Tangentialab-
schnitte derart ausgebildet und angeordnet sein, dass sie einander in Tangentialrichtung nicht Gber-
lappen.
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9. Ballonkathetervorrichtung (1) gemaR einem der Anspriache 5 bis 8,

dadurch gekennzeichnet,

dass durch die durch die Tangentialabschnitte ausgebildeten Entkopplungsabschnitte eine Einschnui-
rung des Ballons in diesen Bereichen erfolgt, sodass ein im Wesentlichen konstanter Durchmesser in
den Axialabschnitten bereitgestellt wird, sodass es bei einer Entfaltung zu einer im Wesentlichen
gleichmaRigen Verteilung der Kréfte in radialer Richtung nach auRen kommt.

10. Ballonkathetervorrichtung (1) geméaR einem der Anspriche 1 bis 9,

dadurch gekennzeichnet,

dass zwischen der Funktionshilse (5) und dem Ballon (3) eine medizinische Wirkstoffschicht (4) mit
einem medizinischen Wirkstoff angeordnet ist, wobei die medizinische Wirkstoffschicht (4) als

eine Beschichtung der Ballonmembran aus einem, insbesondere biodegradierbaren, Polymer-Gel und
einem medizinischen Wirkstoff ausgebildet ist, sodass der medizinische Wirkstoff in einer Polymer-
Gel-Formulierung enthalten ist, und/oder

einem auf der Ballonmembran aufgespriihten, insbesondere biodegradierbaren, Polymer-Vlies mit
dem medizinischen Wirkstoff, und/oder

als rohrférmige Zwischenhilse mit einer Vliesstruktur aus, insbesondere biodegradierbaren, Polymer
und dem medizinischen Wirkstoff ausgebildet ist, sodass

die Funktionshilse (5) zum Schutz der unter der Funktionshiilse (5) angeordneten Wirkstoffschicht
ausgebildet ist und im Bereich der Durchgangséffnungen (6) einen zweiten Funktionsbereich zur Wirk-
stoffabgabe ausbildet.

11. Ballonkathetervorrichtung (1) gemé&R Anspruch 10,

dadurch gekennzeichnet,

dass der medizinische Wirkstoff vorzugsweise in ein Polymer der medizinischen Wirkstoffschicht (4)
eingelagert ist, und wobei

der medizinische Wirkstoff vorzugsweise ein Antiproliferativum, bspw. Sirolimus, oder andere Limus-
Derivate oder Paclitaxel (PTX) oder ein langzeitstabiles Depot-Gestagen, bspw. Etonogestrel, Levon-
orgestrel oder ein Antiprogesteron, bspw. Mifepriston oder ein Spermizid bspw. Nonoxinol 9 oder ein
Zytostatikum, bspw. Mitomycin, Capecitabin oder Methotrexat (MTX) ist.

12. Ballonkathetervorrichtung (1) gemag einem der Anspriiche 1 bis 11,
dadurch gekennzeichnet,
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dass die gesamte Funktionshilse (5) und somit die die Funktionshilse (5) ausbildenden ebenflachi-
gen Streben (7) Poren (16) aufweisen, sodass die Funktionshilse (5) Uber lhre gesamte Mantelwan-
dung den zweiten Funktionsbereich zur Wirkstoffabgabe ausbildet.

13. Ballonkathetervorrichtung (1) geman einem der Anspriiche 1 bis 126,
dadurch gekennzeichnet,
dass die Hillse zusammen mit der Ballonmembran entfaltbar und zusammenfaltbar ist.

14. Verfahren zur Herstellung einer Funktionshilse (5) fir eine Ballonkathetervorrichtung (1) geman
einem der Anspriiche 1 bis 13, umfassend die zeitlich nacheinander folgenden Schritte:

Blasformen eines rohrférmigen Polymer-Rohlings in einer temperierten metallischen Form auf den
Durchmesser der inneren Mantelwandung,

Entformung und Abldngung im Bereich von Hullsenschultern,

Aufziehen der Hulse auf einen entfaltbaren und/oder komprimierbaren Haltekern,

Schneiden, insbesondere Laserschneiden, von Durchgangséffnungen (6) in die Hilse, um die Funkti-
onshilse (5) auszubilden.

15. Verfahren gemaf Anspruch 14 zur Herstellung einer Ballonkathetervorrichtung (1) geman einem
der Anspriche 1 bis 13, umfassend die folgenden Schritte:

Aufbringen einer medizinischen Wirkstoffschicht (4) auf eine duRere Mantelwandung eines vorzugs-
weise vorgefalteten Ballons (3) einer Ballonkathetervorrichtung (1) im aufgedehnten Zustand des Bal-
lons (3),

Aufbringen einer vorgefalteten Funktionshilse (5) auf/liber die getrocknete Wirkstoffschicht bei defla-
tiertem Ballon (3), derart dass die Falten von Ballon (3) und Hiilse (5) ineinander liegen,

Verbinden der Funktionshiilse (5) und des Ballons (3),

GleichméaRiges Falten und Wickeln des Ballons (3) gemeinsam mit der Funktionshtilse (5) um eine
Langsachse der Ballonkathetervorrichtung (1) fur die Lagerung und bei Anwendung fiir den Transport
zum Wirkort.
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