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(57) Abstract

An injection catheter (10; 50; 100; 210) has needles (26) which can be caused to project
laterally from apertures (28) in the catheter head. The needles (26) are hollow and medicaments
can be injected through them into body cavities, blood vessels and tubular organs and their en-
vironnment. In an injection-balloon catheter, a prior art balloon (211) is fitted on the injection
section (214) and can be inflated and deflated through the inner lumen (216) of the multi-lu-

men tube (220).

(57) Zusammenfassung

Ein Injektionskatheter (10; 50; 100; 210) weist Nadeln (26) auf, die seitlich aus Offnun-
gen (28) im Katheterkopf herausgeschoben werden konnen. Die Nadeln (26) sind Hohinadeln,
durch die ein Arzneimittel in Korperhohlen, Blutbahnen sowie Gef#Re und rohrenformige Or-
gane sowie deren Umgebung injiziert werden kann. Bei einem Injektions-Ballonkatheter wird
auf den Injektionsteil (214) ein herkommlicher Ballon (211) aufgesetzt, der durch das Innenlu-
men (216) des Multilumenschlauches (220) inflatiert und deflatiert werden kann.
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Katheter zur Injektion von Arzneimitteln

Die Erfindung betrifft Katheter gem#8 dem Oberbegriff des Anspruchs 1.

Zur medizinischen Behandlung von Patienten sind Systeme sinnvoll, mit denen
Arzneimittel an der erkrankten Stelle im Korper direkt verabreicht werden
kénnen. Zur Behandlung innerhalb von Hohlorganen, Kﬁfperhﬁhlen oder Blut-
bahneri, insbesondere Arterien, wurden verschiedene Katheter vorgeschlagen,
mit denen Arzneimittel in die Nihe der zu behandelnden Stelle des Gewebes
gebracht werden konnen. Die einfachsten Katheter dieser Art sind Infusions-
katheter, die in der Nédhe der Katheterspitze ein oder mehrere Locher haben oder
sogar perforiert sind. Diese werden ausgeweitet, damit sie guten Kontakt mit der
Wand des Geféifles kommen und somit die Arzneimittel unmittelbar dem Gewebe
zufiihren. So kann man einen angeoplastischen Ballon ("pordser Ballon") her-
stellen, der eine Anzahl kleiner Lécher enthilt und beim Zufiithren der Arznei-
mittel unter Druck aufgeblasen wird, sich an die Wand der Arterie anlegt und
* mit dem dann die Arzneimittel unter Druck in das Gewebe eingefiithrt werden.

Nachteilig bei derartigen Konzepten ist, dal das Arzneimittel nur fiir eine kurze
Zeit einwirkt, und die Menge des zugefiihrten Arzneimittels unsicher ist. Wenn
einfache Infusionskatheter benutzt werden, kann das Arzneimittel auch sehr
schnell weggeschwemmt werden. Dadurch kann es vorkommen, daB eine Infusion
fir die Dauer von mehreren Tagen nétig ist, um eine fiktive Arzneimittel-
konzentration an der zu behandelnden Stelle zu erreichen. Das bedeutet einen
langen Aufenthalt im Krankenhaus und ein groBes Risiko fiir Infektionen oder
andere Komplikationen. Als nachteilig wird auch empfunden, daB die Applikation
des Arzneimittels nicht gleichzeitig mit einer Dilatation in einem Behandlungs-
schritt erfolgen kann.
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Aufgabe der Erfindung ist es, einen Katheter zu schaffen, der es erméglicht, unter
Vermeidung der oben dargestellten Nachteile, Arzneimittel einfach und sicher an
Stellen im Korperinneren vorzugsweise Korperhohlen, Hohlorganen oder GefiRen
zu applizieren, an denen das Arzneimittel benétigt wird.

Die Aufgabe wird durch einen Katheter gemifi dem Hauptanspruch geldst.
Weiterbildungen der Erfindung sind durch die abhingigen Unteranspriichen

gekennzeichnet.

Erfindungsgemé&fl weist ein Katheter Nadeln oder Kaniilen auf. Diese Nadeln
werden in einer eingezogenen Position innerhalb des AuBenschaftes gehalten. In
dieser Position kann der Katheter in ein Hohlorgan oder die Blutbahn, insbe-
sondere eine Arterie eingefiihrt werden. Ferner ist der Katheter mit einer Vor-
richtung versehen, mit der die Nadeln aus dem Katheter hinausgeschoben
werden konnen. Diese Bewegung wird eingeleitet und ausgefiihrt, wenn sich der
Katheter in der gewiinschten Position befindet. Dabei legen sich die Nadeln an
die Arterien- oder Gefiflwand an oder dringen in diese ein. Die Nadeln sind
Hohlnadeln mit einem Nadelkanal, durch den das Arzneimittel in das Gewebe
eingefithrt werden kann. Die in die GefiBwand eindringenden Nadeln ver-
ursachen eine Perforation die wegen der Feinheit der Nadeln so gering ist, daf§
keine blutenden Verletzungen entstehen. Auflerdem bietet sich damit die
Moglichkeit, ein Arzneimitteldepot mit definierter Arzneimittelmenge im Gewebe

zu setzen.

Zum Verschieben der Nadeln kann ein im Katheter in Langsachse gegeniiber dem
AuBlenschaft verschiebbarer Innenschlauch vorgesehen sein, an dem die Nadeln
so befestigt sind, daB der Innenschlauch diese an die Gefifwand oder in das
Gewebe schiebt. Eine andere Moglichkeit ist die Befestigung der Nadeln an einer
ballondhnlichen Hiille, die sich unter Druck ausdehnt. Die Verschiebung der
Nadeln wird bei dieser Ausfithrung durch aufgebrachten Druck in der Hiille
bewirkt. SchlieBlich ist auch vorgesehen, die Nadeln mit Verldngerungen zu

verwenden und diese insgesamt im Katheter zu verschieben.

Das Arzneimittel oder das Fluid wird von dem Katheterende aus zugefiihrt, das
auflerhalb des menschlichen Korpers liegt. Soll das Arzneimittel nicht zu tief in
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die Geféiiwand eindringen, ist es zweckméfig, die Nadelspitzen so auszubilden,
daf die angeschliffenen Stirnflichen, die an der Gefiwand, z. B. einer Arterie,
anliegen, nur leicht in diese eindringen oder miglichst parallel zur Wand zu
liegen kommen. Das erreicht man dadurch, daB die Stirnflichen an den
ausgefahrenen Nadelspitzen moglichst parallel zur Katheterachse verlaufen. Um
eine bevorzugte Applikationsweise sicherzustellen, ist vorgesehen, dafl die Nadeln
auch etwas in das Gewebe eindringen. Daher sollte die Normale auf die Stirn-
flache nicht genau parallel zur Nadelachse liegen, sondern zumindest um einen
kleinen Winkel abweichen, damit die Nadeln nicht nur flach am Gewebe an-
liegen, sondern mit der Spitze geringfiigig in das Gewebe eingedriickt werden
konnen. Die bei der Handhabung angewandte Kraft und der Winkel bestimmen
dann, wie tief die Nadelspitzen in das Gewebe eindringen, so daB eine gezielte
Injektion in die Tiefe z. B. einer GeféfBwand lokal begrenzt méglich ist. Selbstver-
stiandlich ist die Nadelspitze der gewiinschten Applikationsart entsprechend an-
zuschleifen und kann z.B. stumpf, abgerundet oder mit einer Facette versehen

ausgebildet sein.

Gema4B einer Weiterbildung in der Erfindung werden Nadeln verwendet, die eine
mechanische Vorspannung bzw. am vorderen Bereich eine Eigenkrimmung auf-
weisen, so daf} die Nadeln, wenn sie mit einer Betitigungsvorrichtung nach au-
Ben verschoben werden, in Richtung auf die Wand austreten. Werden die Nadeln
flexibler ausgefiihrt, so daf die Vorspannung nicht ausreicht, um die Nadeln voll-
sténdig in Richtung Wand zu fithren, kann man auch an der Katheterspitze
Nadelfithrungen vorsehen, mit denen die Nadeln umgebogen und gezielt zur

Wand geschoben zu werden.

In einem Ausfﬁhrungsbeispiel ist der Bewegungsmechanismus ein in Katheter-
langsrichtung beweglicher Multilumenschlauch, der mehrere Kanile hat, die sich
von der Katheterspitze bis zum entgegengesetzten Ende des Katheters
erstrecken. In diesen Kanilen sind an der Katheterspitze unter Vorspannung
gebogene Nadeln befestigt. Durch Bewegung des Multilumenschlauchs in dem
KatheterauBlenschaft werden die Nadeln in Léngsrichtung verschoben und
bewegen sich aufgrund ihrer Vorspannung an die GefaBwand. Zur Betitigung ist
an dem der Katheterspitze gegeniiberliegenden Ende eine Vorrichtung befestigt,
die im wesentlichen aus zwei Teilen besteht. Dabei ist an dem ersten Teil der
Katheterauﬁenschaft befestigt und an dem zweiten Teil der Multilumenschlauch.
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Beide Teile werden mit einer Feder auseinandergehalten, so daB sich in Ruhe-
positition die Nadeln innerhalb des AuBenschaftes des Katheters befinden. Beim
Zusammendriicken beider Teile wird der Multilumenschlauch in dem Aufen-
schaft nach vorne verschoben, so daB sich die Nadeln aus der Katheterspitze

herausbewegen.

Eine dhnliche Vorrichtung kann auch dann zur Betitigung verwendet werden,
wenn die Nadeln durch eine mit Druck beaufschlagte ballonartige Hiille nach
auflen gedriickt werden sollen, wobei das Zusammendriicken der beiden Teile der
Betétigungsvorrichtung dann den entsprechenden Druck aufbaut.

Auflerdem ist vorgesehen, dafl die Nadeln mit rohrférmigen Verldngerungen in
ihrer gesamten Lénge durch den Katheter bis zur Betitigungsvorrichtung ver-
laufen und mit dieser im Katheter ldngsverschiebbar sind, um die Nadeln aus der
Katheterspitze hinauszuschieben. Das Arzneimittel wird zur Applikation in der
Betéitigungsvorrichtung unter Druck in die Nadelverldngerungen eingeleitet.

Bei einer weiteren Ausfithrungsform der Erfindung ist unmittelbar vor dem
Injektionsteil des Katheters ein herkdmmlicher Ballon angebracht, wobei vor-
zugsweise der Fithrungsdraht auflerhalb des Katheters vorgesehen ist und ledig-
lich im Bereich des Ballons gemiB der US-PS 5,154,725 durch ein Innenlumen
gefithrt wird (Monorail). Selbstversténdlich ist es auch maglich den Fihrungs-
draht durch den gesamten Katheterschaft, den Injektionskopf und den Ballon

verschiebbar zu gestallten.

Damit 148t sich in vorteilhafter Weise die medikamentbse Gewebebehandlung mit
der Dilatation in einem Behandlungsschritt verbinden, d.h. es ist kein Katheter-
wechsel nétig, was die Dauer des Eingriffs und die Patientenbelastung erheblich
verringert. Im {brigen wird durch den kombinierten Injektions-Ballonkatheter
dem Arzt die Moglichkeit geboten, die Entscheidung iiber die Art der Behand-
lung erst zu treffen, wenn der Katheter bereits eingefiihrt ist. Ein weiterer Vorteil
wird auch darin gesehen, daf§ sich durch die Vorschaltung des Ballons vor den
Injektionskopf eine sehr weiche Passagenerweiterung ergibt. Nach dem
Injektionsvorgang kann bedarfsweise nochmals mit dem Ballon dilatiert werden,
um die Verteilung des Arzneimittels zu optimieren und eventuelle mechanische
Alterationen durch den Katheter zu glétten. SchlieBlich ist eine Behandlung mit
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nur einem Injektions-Ballonkatheter kostengiinstiger als eine Behandlung mit

zwei separaten Kathetern fiir denselben Zweck.

Weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich auch aus der nach-
folgenden Beschreibung von Ausfithrungsbeispielen in Verbindung mit den

Patentanspriichen und der Zeichnung. Es zeigen:

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

 Fig. 4
Fig. 5

Fig. 6
Fig. 7
Fig. 8
Fig. 9

Fig. 10

Fig. 11

eine schematische Darstellung eines erfindungsgeméf3en Katheters mit

Nadeln in einer eingezogenen Position;

den erfindungsgemifen Katheter geméf Fig. 1, mit nach auflen ver-

schobenen Nadeln ;

eine Betédtigungsvorrichtung zum Verschieben eines Multilumen-
schlauches im Katheter;

einen Radialschnitt durch eine andere Ausfithrungsform der Erfindung;
eine weitere Ausfiithrungsform des erfindungsgeméifien Katheters;

eine Betétigungseimichtuﬁg zum Verschieben der Nadeln beim
Katheter gem. Fig. 5; '

einen mafstéblich vergroferten Schnitt 14ngs der Linie VII-VII
der Fig. 5. :

einen Schnitt durch den Kopfteil eines erfindungsgemif kombinierten
Injektions-Ballonkatheters léngs der Linie VIII - VIII der Fig. 11;

eine Betédtigungsvorrichtung zum Léngsverschieben der Injektionsna-
deln im Katheter mit Anschliissen fiir die Medikation und die Infla-
tion/Deflation des Ballons;

einen Schnitt ldngs der Linie X-X der Fig. 8;

einen Schnitt 14ngs der Linie XI-XI der Fig. 8.
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Fig. 1 zeigt einen Katheter 10, der auf einem Fiihrungsdraht 5 in bekannter
Weise in den Korper eingefithrt werden kann. Der Katheter 10 weist einen
Auflenschaft 12 auf, an dessen Ende eine Katheterspitzé 14 befestigt ist. Die
Katheterspitze 14 kann durch Schweien oder Kleben mit dem AuBenschaft 12 .
fest verbunden sein. Die Katheterspitze 14 hat einen in Léngsrichtung verlaufen-
den Kanal 16, durch den der Fiihrungsdraht 5 hindurchgefiihrt ist. Weiter
befindet sich innerhalb des AuBenschaftes 12 ein Innenschlauch 20, der in Lings-
richtung verschiebbar ist. Dieser Schlauch weist im Zentrum einen Kanal 22 auf,
durch den der Fiithrungsdraht 5 hindurchgefiihrt ist. Weiter sind in dem Innen-
schlauch Kanéle 24 (Lumina) vorgesehen, an deren katheterspitzenseitigem Ende
Hohlnadeln 26 befestigt sind. Die Katheterspitze 14 ist mit in Léngsrichtung
verlaufenden Nuten oder Vertiefungen geeigneter Formgebung (siehe Fig. 11)
versehen, die in Offnungen 28 enden. Diese Offaungen kénnen sowoh! seitlich als
auch in einer abgerundeten oder konischen Katheterspitze austreten.

Die Hohlnadeln 26 stehen unter einer mechanischen Vorspannung, die sie radial
an dem Auflenschaft 12 driickt, dabei werden sie seitlich durch die Nutenwinde
von Offnungen 28 gegen Verschwenken gehalten. Beim Vorschieben des inneren
Schlauches 20 im AuBenschaft 12 werden die Nadeln nach vorne geschoben und
kénnen sich aufgrund der Vorspannung oder auch durch ein Verbiegen beim Ver-
schieben entlang der Innenwand der Offnungen 28 nach aufien bewegen, wo sie
sich an die GefiBwand anlegen oder in diese eindringen bzw. diese perforieren,
um in die Adventitia zu gelangen, je nach dem wie es der Operateur aufgrund
seiner Erfahrung vorsieht. Danach kann durch die Kanile 24 und nicht gezeigten
Kanélen in den Hohlnadeln 26 ein Arzneimittel dem Gewebe zugefithrt werden.
Das Arzneimittel tritt dann an der Stirnfliche 30 der Nadeln 26 aus. Die Stirn-
flache 30 der ausgefahrenen Nadeln ist vorzugsweise so angeordnet, daf3 sie in
Léngsrichtung parallel zur Katheterachse liegt. Das bedeutet, Fliche 30 liegt
etwa flach an der Gefifiwand an und kann nur unter gréBerem Kraftaufwand
tiefer in das Gewebe eingefithrt werden. Will man tiefer in das Gewebe ein-
dringen, empfiehlt es sich, die Normale der Flichen 30 abweichend von der Senk-
rechten zur Katheterachse anzuordnen, so daB die Nadeln in das Gewebe ein-
dringen. Selbstversténdlich konnen auch andere dem Anwendungszweck ange-
paBite Nadelanschliffe fiir ein tieferes Eindringen in das Gewebe verwendet
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werden. Bei dem Ausfithrungsbeispiel gemdfl Fig. 1 und Fig. 2 sind mehrere
Nadeln 26 vorgesehen, die an mehreren Seiten des Katheters 10 aufgrund der
Verschiebung des Innenschlauches 20 austreten, so da3 der Katheter allseitig an
der GefiBwand abgestiitzt ist und zentrisch gehalten wird. Dadurch liegen die
Fliachen 30 definiert an der Wand an oder die Nadeln dringen bei entsprechen-
dem Nadelanschliff in das Gewebe ein, und ein unbeabsichtigtes Wegschwemmen
des Arzneimittels bzw. ein schlechter Kontakt einer Stirnfldche 30 an der GefaB-

wand wird vermieden.

Zum guten Abstiitzen sollten mindestens 3 Nadeln verwendet werden. Es ist
jedoch jede beliebige Anzahl von Nadeln moglich, die sowohl gleichméBig als auch
ungleichméfig tiber den Querschnitt verteilt sein konnen. Bei mehr Nadeln kann
auch der Durchflufl des Arzneimittels erhoht werden. Bei sehr diinnen Adern
bzw. GefiBen kann es jedoch sein, daB nicht geniigend Platz fiir einen groBeren
Katheter vorhanden ist; dann wird man sich mit einer einzigen Nadel begniigen.

Sind mehrere Nadeln 26 wegen der besseren Stabilitit bzw. des héheren
Arzneimitteldurchflusses nétig, so ist der Innenschlauch 20 vorzugsweise ein

Multilumenschlauch.

Fig. 3 zeigt die Betétigungsvorrichtung 30, wie sie verwendet werden kann, um
die Verschiebung der Nadeln bei einem Katheter gemé&8 den Fig. 1 und Fig. 2 zu
- bewirken. Diese Betdtigungsvorrichtung besteht im wesentlichen aus zwei Teilen
34 und 35. Das Teil 34 bleibt relativ zum Katheter fixiert und soll im folgenden
als statisches Teil 34 bezeichnet werden. Gegeniiber diesem ist ein bewegliches
Teil 35 angeordnet. Im statischen Teil 34 ist der Aullenschaft 12 befestigt und im
beweglichen Teil 35 der Innenschlauch 20. Eine Fithrung 36 am statischen Teil
34 und eine Fiithrung 38 am beweglichen Teil 35 greifen so ineinander, daf sich
der /Innenschlauch 20 nur axial zum AuBenschaft 12 verschieben kann. Eine
Feder 40 driickt die Teile 34 und 35 auseinander. Der Abstand der Stirnseite der
Fithrung 38 vom gegeniiberliegenden Anschlag ist so gewihlt, da3 sich die
Nadeln 26 sicher in der eingezogenen Position geméfl Fig. 1 befinden. Wird das
bewegliche Teil 35 und das statische Teil 34 zusammengedriickt, bewegt sich der
Innenschlauch axial in Richtung Katheterspitze, so dafl eine Position gemif
Fig. 2 erreicht wird, in der die Nadeln aufgrund ihrer Vorspannung an die Gefs8-

wand gefiithrt werden.



WO 94/08653 PCT/EP93/02829

Aus Fig. 3 ist zu erkennen, daB8 der Innenschlauch 20 im Teil 35 befestigt ist,
wobei das Innenlumen 42 weitergefithrt und den Fithrungsdraht 5 aus dem
Innenlumen nach hinten durch eine Offnung 44 heraustreten 148t. Das Arznei-
mittel wird durch einen seitlichen Anschluf 45 zugefiithrt und flieft durch einen
Verteilerraum 46 iiber die Kanile 24 bis zu den Nadeln 26.

In Fig. 4 ist ein Querschnitt durch eine andere Ausfiihrungsform des Katheters
gezeigt. Dieser Katheter 50 hat einen AuBenschaft 12. Im Zentrum des Katheters

. ist ein Fithrungsdraht 5 eingezeichnet. Der AuBenschaft 12 hat Lécher 52, durch
welche Nadeln 54 aus dem Innern des Katheters nach auBlen verschoben werden
konnen. Die Nadeln 54 sind an einem inneren Schlauch 56 befestigt. Zwischen
dem inneren Schlauch 56 und dem Fithrungsdraht 5 ist noch ein weiterer
Schlauch 58 angeordnet. Der innere Schlauch 56 ist so elastisch, daB er sich bei
einem Druckaufbau zwischen Schlauch 56 und Schlauch 58 ballonartig aufblist
und an die &uflere Hiille 12 anlegt. Dadurch werden die Nadeln 54 durch die
Lécher 52 hinausgestoBen und kénnen sich an die Gefiwand anlegen bzw. in
diese eindringen. In diesem Beispiel ist eine Form der Nadeln gezeigt, bei denen
die Stirnfléche 60 anders ausgebildet ist als bei den Nadeln gem#8 Fig. 1 und Fig.
2. Bei diesen Nadelfldchen 60 steht die Flachennormale nicht senkrecht auf der
Katheterachsé, wodurch es fiir die Nadelspitzen méglich ist, tiefer in die GefiB-
wand oder das Gewebe einzudringen. Die Vorteile wurden vorstehend schon
‘beschrieben. Es ist aber auch méglich, die Nadeln 56 mit Stirnflichen 60
auszustatten; die wie die Stirnflachen 30 bei der ersten Ausfithrungsform flach an
der GefédBwand anliegen.

In dem in Fig. 4 gezeigten Beispiel werden die Nadeln durch getrennte an die
Bohrung 55 in der Nadel 54 angeschlossene Kanile mit Arzneimittel versorgt und
der Hohlraum zwischen den Schlduchen 56 und 58 unabhingig davon unter
Druck gesetzt. Damit wird ein wesentlicher Nachteil von ballonartig aufblasbaren
Kathetern nach dem Stand der Technik vermieden, indem bei einem hohen
Inflationsdruck auch ein niedrigerer Applikationsdruck fiir das Arzneimittel
verwendet werden kann. Auflerdem kann durch das individuell wihlbare
Verschieben der Nadeln bzw. durch die unterschiedliche Eindringtiefe das Arznei-
mittel unterschiedlich plaziert werde, nidmlich in den Innenschichten des
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GefédBes, in die Gefiflwand oder auch als Depot in die GefdBumgebung. Im tibri-
gen bietet sich der Vorteil, daf sich die Dilatation und die Arzneimittelinjektion
als zwei klar separierte Arbeitsvorgénge individuell kontrollieren lassen. Fiir
diesen Fall ist eine Betétigungsvorrichtung bekannter Art anwendbar, {iber
welche das Druckmedium und das Arzneimittel getrennt zugefithrt werden

konnen.

Bei einer solchen Vorrichtung zum Betrieb des Katheters 50 wird der Inflations-
druck zum Aufweiten des inneren Schlauches 56 iiber einen mit dem Zwischen-
raum zwischen den Schlduchen 56 und 58 verbundenen AnschluB zugefiihrt,
womit die Dilatation ausgefithrt wird. Das Arzneimittel wird iiber einen
separaten Anschlufl an der Betédtigungsvorrichtung den im Zwischenraum
zwischen den Nadeln verlaufenden und mit den Nadeln 54 verbundenen Kanélen
zugefithrt. Beide Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung haben den Vorteil, daf3
durch die Verwendung der Nadeln 26 bzw. 54 eine gezielte Injektion in eine
Gefdwand und/oder deren Umgebung moglich ist. Durch eine entsprechende
Ausbildung der Stirnfldchen 30 und 60 148t sich zudem auch die Eindringtiefe der

Nadel und damit des Arzneimittels beeinflussen.

In Fig. 5 ist eine weitere Ausfiihrungsform des Katheters 110 gezeigt, bei der die
elastisch nach auflen vorgespannten Nadeln 26 in rohrférmige Verlingerungen
126 iibergehen. Diese Verldngerungen kénnen einstiickig mit den Nadeln aus-
gebildet sein und verlaufen durch die Kanile eines als Multilumenschlauch aus-
gefiihrten Katheters, wobei der Durchmesser der Kanile grof genug ist, um die
Verldngerungen 126 der Nadeln 26 leicht in ihnen gleiten zu lassen.

Am vorderen Ende des Multilumenschlauches ist ein AuBenschaft 112 befestigt,
in dem die Nadeln gefithrt und in welchen die Nadeln zuriickgezogen werden
konnen. Die mit dem Auflenschaft 112 zusammenwirkende Katheterspitze 14 ist,
wie bereits erldutert, so ausgebildet, dafi sie die elastisch vorgespannten Nadeln
26 in der gewiinschten Weise beim Ausstoflen fiihrt. Dabei ist auch gem&B den
Fig. 5 und 7 vorgesehen, dall der AuBenschaft 112 fiir jede Nadel am vorderen
Innenbereich mit einer Verdickung 113 versehen ist, die zusétzlich zu den nuten-
formigen Ausnehmungen in der Katheterspitze die Nadel fithrt und gegen ein
Verschwenken beim Austreten sichert. Durch die Katheterspitze verlauft der
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Fithrungsdraht 5 in bekannter Weise. Vorzugsweise sind die Katheterspitze und
der Auflenschaft aus Metall oder einem harten, gut gleitenden Kunststoff-
material hergestellt.

Zur Verschiebung der Nadeln 26 mit ihren Verldngerungen 126 dient
Betétigungsvorrichtung 132 gemiB Fig. 6. Sie ist im wesentlichen wie die
Betdtigungsvorrichtung 30 gemif Fig. 3 aufgebaut. Am feststehenden Teil 134
ist das hintere Ende des Multilumenschlauches 120 befestigt, wihrend die Nadel-
verldngerungen 126 bis zum beweglichen Teil 135 verlaufen und dort derart
gehaltert sind, daf3 durch die freien Lumina das Fluid oder Arzneimittel von dem
Verteilervolumen 139 aus unter Druck zugefithrt werden kann. Die Handhabung
der Betétigungsvorrichtung entspricht der gema8 Fig. 3, wobei die Vorrichtung
griffig ausgebildet ist, um sie mit einer Hand bedienen zu kénnen.

Es ist vorgesehen, eine geradzahlige als auch eine ungeradzahlige Anzahl von
Nadeln zu verwenden, wobei diese sowohl gleichméBig als auch ungleichmiBig
uiber den Katheterquerschnitt verteilt sein kénnen.

Bei der Verwendung von z.B. zwei Nadeln kann auch vorgesehen sein, daB der
Fihrungsdraht auBlermittig gefiihrt ist, beispielsweise durch einen dritten Kanal -
des Multilumenschlauches. dann kann der Fiihrungsdraht auch auBermittig aus

der Katheterspitze austreten.

* Ein Katheter der vorbeschriebenen Art hat vorzugsweise einen Durchmesser
zwischen etwa 0,5 mm und 5 mm, bei einer Lénge der Katheterspitze von etwa

1 mm bis 10 mm.

In Fig. 8 ist eine weitere Ausfithrungsform der Erfindung gezeigt, bei der vor dem
Injektionsteil 210 ein Ballon 211 angeordnet ist. Dabei verlduft der Fiihrungs-
draht 215, wie bei den sog. Monorail-Kathetern iiblich, nur durch das Innere des
Ballonbereiches. Die Katheterspitze 214 fiir den Injektionsteil ist im wesent-
lichen, wie bei der Ausfiihrungsform gemiB Fig. 5, aufgebaut, wobei die
Katheterspitze 214 mit dem Multilumenschlauch 220 iiber einen AuBenschaft
212 verbunden ist. Die Hohlnadeln 26 verlaufen von der Katheterspitze 214
durch den Multilumenschlauch 220 bis zur Bet4tigungseinrichtung gema8 Fig. 9.
Diese Hohlnadeln 26 sind - obwohl nicht dargestellt - mit dem nachfolgend
erlduterten Schubmechanismus verbunden.
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Das Medium zum Inflatieren wird durch das Innenlumen 216 des Multilumen-
schlauches 220 zugefithrt, das als Bohrung durch die Katheterspitze 214
weitergefithrt im Lumen zum Inflatieren des Ballons 211 endet.

In Fig. 10 und 11 sind zwei Schnitte durch die Katheterspitze dargestellt,
wobei Fig. 10 einen vom Aufenschaft 212 umgebenen Multilumenschlauch 220
zeigt, in welchem die Kanile fiir die Hohinadeln und deren Verldngerungen
226 bei der dargestellten Ausfiihrungsform in einer Dreieckzuordnung
zueinander angeordnet sind. Zwischen den Kanilen fiir die Hohlnadel-
verlidngerungen sind in das Material des Multilumenschlauches Versteifungs-
drahte 230 eingespritzt. Durch diese Versteifungsdrihte wird sichergestellt,
daB sich der Katheter beim Verschieben der Hohlnadel innerhalb des
Katheters nicht unkontrolliert seitlich ausbeult.

In Fig. 9 ist die Betdtigungsvorrichtung bzw. der Schubmechanismus 232
dargestellt, mit dem die Hohlnadeln bzw. deren Verlidngerungen 226 durch den
Multilumenschlauch 220 zur Injektion verschiebbar sind. Zu diesem Zweck
besteht der Schubmechanismus aus einem statischen Teil 234 und einem
beweglichen Teil 235, der mit Hilfe einer Feder 240 in einer Position gehalten
wird, in der die Hohlnadeln in die Katheterspitze 214 zuriickgezogen sind. Die
Hublinge, d.h. die Weglidnge um welche die Hohlnadeln aus der Katheterspitze
herausverschoben werden konnen, wird durch einen Anschlagstift 230
festgelegt, der im statischen Teil 234 befestigt ist und in eine Nut 231 im
beweglichen Teil 235 eingreift. Durch die Lénge dieser Nut 231 wird der Nadel-
hub festgelegt.

" In das vordere Ende des statischen Teils 234 ist der Multilumenschlauch 220
eingeklebt und unverriickbar gehalten. Das gleiche trifft fiir den im beweg-
lichen Teil 235 verlaufenden Abschnitt 236 eines Multilumenschlauches zu, in
den auBerdem die in einen Verteilerraum 238 miindenden Enden der
Verldngerungen 226 ebenfalls eingeklebt sind. Damit ist bei einer Betdtigung
des Schubmechanismus im Sinne der angegebenen Pfeile eine Verschiebung
der Hohlnadeln aus der Katheterspitze heraus méglich.

Das Innenlumen 216 wird im statischen Teil 234 seitlich herausgefithrt und
endet in einem Anschlufl 245, durch welchen das Medium fiir die Inflation in
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herkémmlicher Weise zugefiihrt wird. Durch denselben Anschluf erfolgt auch
die Deflation.

Ein entsprechender Anschlufl 246 ist am beweglichen Teil 235 angeordnet und
miindet in den Verteilerraum 238. Durch diesen AnschluB 246 erfolgt die
Medikation in herkémmlicher Weise.

Im Interesse eines besseren Verstidndnisses und der besseren Erkennbarkeit
sind die in den einzelnen Figuren dargestellten Teile in einem unter-
schiedlichen MaRstab gezeichnet.
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PATENTANSPRUCHE

1. Katheter (10; 50; 100; 210) zur Injektion eines Fluids bzw. eines Arznei-
mittels, mit einer in ein Hohlorgan oder eine Kérperhthle bzw. eine Ader oder
durch einen Punktionskanal einfithrbaren Katheterspitze (14) und einem Kathet-
eraullenschaft (12), .

dadurch gekennzeichnet,

dafl in der Katheterspitze (14; 214) mindestens eine Nadel (26; 54) derart
verschiebbar angeordnet ist, dafl die Nadelspitze in einer eingezogenen Position
innerhalb des Katheteraulenschaftes (12; 112; 212) liegt und in einer heraus-
geschobenen Position tiber den KatheterauBenschaft (12; 112; 212) vorsteht,

dafl am Katheter (10; 50; 110; 210) eine Betétigungsvorrichtung anbringbar ist,
mit der die Nadelspitze durch den KatheterauBenschaft (12; 112; 212) verschieb-

bar ist, und -

dafl die mindestens eine Nadel (26, 126; 54; 26, 226) eine Hohlnadel mit einem
- Nadelkanal ist, durch den das Fluid oder das Arzneimittel durch die Nadelspitze
applizierbar ist. '

2. Katheter nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

daB die zumindest eine Nadel an einem im Katheter (10, 50) in Léngsachse
verschiebbaren Schlauch (20, 56) befestigt ist.

3. Katheter nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

daB die zumindest eine Nadel an einem inneren Schlauch (56) angébracht ist, der
auflerhalb von einem Innenschlauch (58) liegt, wobei der Zwischenraum mit
Druck beaufschlagbar ist, um den inneren Schlauch (56) aufzuweiten und die
Nadeln durch den Katheterauflenschaft (12) zu verschieben.
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4, Katheter nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dafB zumindest eine Nadel mit rohrférmiger Verldngerung (126; 226) im Katheter
(120; 210) ldngs verschiebbar ist,

und daf} das Fluid bzw. das Arzneimittel iber die rohrformige Verldngerung (126;
226) der zumindest einen Nadel (26) zuftihrbar ist.

5. Katheter nach einem der Anspriiche 1 - 3,

dadurch gekennzeichnet,

dafl das Fluid bzw. das Arzneimittel iiber den Innenschlauch (20) oder durch den
inneren Schlauch (56) der zumindest einen Nadel (26; 54) zufithrbar ist.

6. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 5,

dadurch gekennzeichnet,

daB eine geradzahlige oder ungeradzahlige Anzahl von Nadeln (26; 54) iiber den
Querschnitt des Katheters gleichméBig oder ungleichméfig verteilt Verwendung

findet.

7. Katheter nach Anspruch 6,

dadurch gekennzeichnet,

dafl drei in einem Winkelabstand von 120° angeordnete Nadeln Verwendung
finden.

8. Katheter nach einem der Anspriiche 1 bis 7,

dadurch gekennzeichnet,
daf} die Nadelspitzen eine Stirnfliche (30) haben, die in der herausgeschobenen

Position etwa parallel zur Katheterachse verlaufen.
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9. Katheter nach einem der Anspriiche 1 bis 7,

dadurch gekennzeichnet,

dafl die Nadelspitzen eine Stirnfliche (60; 260) haben, deren Normale in der
herausgeschobenen Position unter einem Winkel zur Radialrichtung des

- Katheters verlaufen.

10. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 9,

dadurch gekennzeichnet,

dafl die in Léangsrichtung verschiebbaren Nadeln (26; 226) derart unter einer
Vorspannung oder Eigenkrimmung stehen, dafl sie sich beim Verschieben in
Léngsrichtung durch den KatheterauBenschaft (12; 112; 212) in eine seitlich vor-

stehende Position bewegen.

11. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 10,

dadurch gekennzeichnet,

daB in der Katheterspitze (14; 214) Offnungen (28) mit Nadelfiihrungen angeord-
net sind, die sowohl einen nach seitlich als auch nach vorn gerichteten Austritt
der Nadeln (26) zulassen.

12, Katheter nach den Anspriichen 1 und 2,

"~ dadurch gekennzeichnet,
dal der in Katheterldngsrichtung verschiebbare Innenschlauch (20) mehrere
Kanile aufweist, die sich von einem Bereich in der Nihe der Katheterspitze (14)
bis zum entgegengesetzten Ende des Katheters (10) erstrecken, wobei in den
Kanilen (24) katheterspitzenseitig unter Vorspannung gebogene Nadeln (26)
befestigt sind, und die Kanile (24) zum Zufiihren von Fluid oder Arzneimitteln

- von dem anderen Ende des Katheters aus zu den Nadelspitzen geeignet sind.
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13. Katheter nach Anspruch 4,

dadurch gekennzeichnet,

daB der Katheter (120) als Multilumenschlauch mit mehreren Kanilen aus-
gebildet ist, die sich von der Katheterspitze (14) bis zum entgegengesetzten Ende
des Katheters erstrecken und durch welche die verschiebbaren Verlingerungen
(126; 226) der Nadeln (26) bis zur Katheterspitze verlaufen.

14, Katheter nach einem, oder mehreren der Anspriiche 1 bis 13,

dadurch gekennzeichnet,

da8 an dem der Katheterspitze (14; 214) gegeniiberliegenden Ende eine Betéti-
gungsvorrichtung (32; 132; 232) angeordnet ist, die durch Zusammendriicken
zweier Teile (34, 35; 132, 134; 232, 234) die Nadeln durch den KatheterauBen-
schaft (12; 112; 212) nach auflen verschiebt.

15. Katheter nach Anspruch 12,
dadurch gekennzeichnet,
daBl der Innenschlauch ein in dem KatheterauBenschaft (12) verschiebbarer

Multilumenschlauch (20) ist,

dafl der Katheterauflenschaft (12) an dem einen Teil (34) und der Multilumen-
- schlauch (20) an dem anderen Teil (35) der Betétigungsvorrichtung (32) befestigt

ist, '

daB die 'beiden Teile (34,35) durch Gegenkraft auseinander gehalten werden,

und daB beim Zusammendriicken der beiden Teile gegen die Gegenkraft ein oder
mehrere im Multilumenschlauch (20) befestigte Nadeln (26) von der zuriick-
gezogenen in die nach auflen vorstehende Position bewegt werden.

16. Katheter nach den Anspriichen 13 und 14,

dadurch gekennzeichnet,

daB die Betitigungsvorrichtung (132; 232) derart ausgefiihrt ist, dafl am einen
Teil (134; 234) der Multilumenschlauch und am anderen Teil (135; 235) die
Verldngerungen (126; 226) der Nadeln (26) befestigt sind,
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daB die beiden Teile durch Gegenkraft auseinandergehalten werden,

und daB} beim Zusamxhendriicken der beiden Teile gegen die Gegenkraft die
Verlidngerungen (126; 226) im Multilumenschlauch lidngsverschoben sowie die
Nadeln (26) von der zuriickgezogenen in die nach auBlen vorstehende Position

bewegt werden.

Bl
17. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 16,

dadurch gekennzeichenet,
daB auf die der Injektion dienenden Katheterspitze (214) ein Ballon (211) auf-
gesetzt ist, der iiber einen Kanal (216) des Multilumenschlauches (220) inflatier-

bar und deflatierbar ist.

18. Kathether nach Anspruch 16,

dadurch gekennzeichnet,

daf} ein Fithrungsdraht (5) aulerhalb des Multilumenschlauches (220) bis zum
Ballon (211) verléduft und erst im Ballon (211) durch ein Innenlumen (217) zur
Spitze des Ballons gefiihrt ist.

19. Kathether nach Anspruch 16,

~ dadurch gekennzeichnet,
daf ein Fihrungsdraht (5) sowohl innerhalb des Multilumenschlauches als auch

durch den Injektionskopf sowie den Ballon gefiihrt ist.
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GEANDERTE ANSPRUCHE
[beim Internationalen Biiro
am 28. Februar 1994 (28.02.94) eingegangen;
urspriingliche Anspriiche 1,11,15 und 19 durch gednderten Anspruch
1 ersetzt; urspriingliche Anspriiche 6 und 14 gestrichen; ibrige
Anspriiche umnumeriert als Ansrpiiche 2-13 (3 Seiten)]

1. Katheter (10; 50; 100; 210) zur Injektion eines Fluids bzw. eines Arznei-
mittels in Hohlorgane oder Kérperhshlen, insbesondere in Koronargefife und
Arterien mit einer in Arterien einfithrbaren Katheterspitze (14) und einem Ka-
theterauBlenschaft (12), mehreren in der Katheterspitze (14; 214) verschiebbar
angeordneten Injektionsnadeln (26; 54), wobei die Nadelspitzen in einer einge-
zogenen Position innerhalb der Katheterspitze liegen und fiir die Applikation
des Fluids oder des Arzneimittels in einer herausgeschobenen Position iiber die
Katheterspitze vorsteht, einer am extrakorporalen Ende angebrachten Beti-
tigungsvorrichtung, mit der die Nadelspitzen durch den KatheterauBenschaft
(12; 112; 212) verschiebbar ist und mit in der Katheterspitze (14; 214) vorgese-
henen Offnungen (28) mit Nadelfithrungen, die sowohl einen nach seitlich als
auch nach vorn gerichteten Austritt der Injektionsnadeln (26) zulassen,
dadurch gekennzeichnet,
daB die Injektionsnadeln an einem im Katheter (10, 50) in Langsachse ver-
schiebbaren Schlauch (20, 56) befestigt sind, der als ein in dem KatheterauBen-
schaft (12) verschiebbarer Multilumenschlauch (20) ausgebildet ist,

~ daB der Katheterauflenschaft (12) an dem einen Teil (34) und der Multilumen-
schlauch (20) an dem anderen Teil (35) der Betitigungsvorrichtung (32) be-
festigt ist, |

daB} die beiden Teile (34, 35) durch Gegenkraft auseinandergehalten werden,

daB beim Zusammendriicken der beiden Teile gegen die Gegenkraft ein oder
~mehrere im Multilmenschlauch (20) befestigte Injektionsnadeln (26) von der
zuriickgezogenen in die nach auBlen vorstehende Position bewegt werden, wobei
das Fluid oder das Arzneimittel iiber den anderen Teil (35) gleichzeitig zufiihr-

barist,

und daf} ein Fithrungsdraht (5) sowohl innerhalb des Multilumenschlauches als
auch durch den Injektionskopf gefiihrt ist.

GEANDERTES BLATT (ARTIKEL 19)
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2. Katheter nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

daf die Injektionsnadeln an einem inneren Schlauch (56) angebracht sind, der
aullerhalb von einem Innenschlauch (58) liegt, wobei der Zwischenraum mit
Druck beaufschlagbar ist, um den inneren Sclauch (56) aufzuweiten und die
Nadeln durch den Katheterauflenschaft (12) zu verschieben.

3. Katheter nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dafl die Injektionsnadeln mit rohrformiger Verldngerung (126; 226) im Kathe-
ter (120; 210) langs verschiebbar sind,

und dafl das Fluid bzw. das Arzneimittel iiber die rohrformxge Verldngerung
(126; 226) den Injektionsnadeln (26) zufiihrbar ist.

4. Katheter nach einem der Anspriiché lund 2,

dadurch gekennzeichnet,

daf das Fluid bzw. das Arzneimittel iiber den Innenschlauch (20) oder durch
den inneren Schlauch (56) den Injektionsnadeln (26; 54) zufiihrbar ist.

5. Katheter nach Anspruch 1,

~ dadurch gekennzeichnet,
daB drei in einem Winkelabstand von 120° angeordnete Injektionsnadeln Ver-
wendung finden.

6. Katheter nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet,

- daR die Nadelspitzen eine Stirnflache (30) haben, die in der herausgeschobenen
Position etwa parallel zur Katheterachse verlaufen.

7. Katheter nach einem der Anspriiche 1 bis 5,

dadurch gekennzeichnet,

dafl die Nadelspitzen eine Stirnfldche (60; 260) haben, deren Normale in der
herausgeschobenen Position unter einem Winkel ur Radialrichtung des Kathe-

ters verlaufen.

GEANDERTES BLATT (ARTIKEL 19)
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8. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, ,
daB die in Léngsrichtung verschiebbaren Nadeln (26; 226) derart unter einer

Vorspannung oder Eigenkriimmung stehen, daB sie sich beim Verschieben in
Léngsrichtung durch den KatheterauBenschaft ( 12; 112; 212) in eine seitlich

vorstehende Position bewegen.

9. Katheter nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet,
dafl am Multilumenschlauch (20) unter Vorspannung gebogene Injektionsna-

deln (26) befestigt sind.

10. Katheter nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet,
daf verschiebbare Verldngerngen (126; 226) der Injektionsnadeln (26) bis zur

Katheterspitze verlaufen.

11. Katheter nach Anspruch 10,

dadurch gekennzeichnet,
daB die Betdtigungsvorrichtung (132, 232) derart ausgefiihrt ist, da am einen

Teil (134; 234) der Multilumenschlauch und am anderen Teil (135; 235) die
'Verléingerungen (126; 226) der Nadeln (26) befestigt sind.

12. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 11,

dadurch gekennzeichnet,
daB auf die der Injektion dienenden Katheterspitze (214) ein Ballon (211) auf-
gesetzt ist, der iiber einen Kanal (216) des Multilumenschlauches (220) infla-,

‘tierbar und deflatierbar ist.

13. Katheter nach Anspruch 12,

dadurch gekennzeichnet,

daB ein Fiihrungsdraht (5) auBerhalb des Multilumenschlauches (220) bis zum
Ballon (211) verlduft und erst im Ballon (211) durch ein Innenlumen (217) zur

Spitze des Ballons gefiihrt ist.
GEANDERTES BLATT (ARTIKEL 19).
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