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(54) Katheter mit Ummantelung.

(57) Die Erfindung beinhaltet einen Katheter (1) mit angeformter
Katheterummantelung (11), wobei der Katheter (1) wenigstens
einen Fuhrungsdrahtkanal (6) und einen zusammengefalieten
und beaufschlagbaren Ballon (20), sowie eine vor dem Ballon
(20) liegende Katheterspitze (3) mit einer Fihrungsdrahtétfnung
(9) des Fuhrungsdrahtkanals (6) aufweist, wobei wenigstens der
Ballon (20) und die Katheterspitze (3) in die Katheterummante-
lung (11) eingebetiet sind. Die Katheterummantelung (11) weist
dabei in einem Bereich vor der Katheterspitze (3) einen Einflihr-
kanal (11.1) als Einflihrhilfe fir den FUhrungsdraht (30) auf, wo-
bei der Einfahrkanal (11.1) in die Fuhrungsdraht&finung (9) des
Katheters (1) miindet.
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Beschreibung

Technisches Gebiet

[0001] Die Erfindung betrifft einen Katheter mit angeformter Katheterummantelung, wobei der Katheter wenigstens einen
Fuhrungsdrahtkanal und einen zusammengefalteten und beaufschlagbaren Ballon sowie eine vor dem Ballon liegende
Katheterspitze mit einer Filhrungsdrahtéffnung des Flihrungsdrahtkanals aufweist, wobei wenigstens der Ballon und die
Katheterspitze in die Katheterummantelung eingebettet sind.

Stand der Technik

[0002] Katheter sind im Wesentlichen diinne Réhrchen oder Schlduche, welche zu therapeutischen oder diagnostischen
Zwecken in menschliche oder tierische Hohlorgane oder Gefésse eingefliihrt werden. Bei den so genannten Ballonkathe-
tern ist an der Spitze des Katheters ein durch Druckluft oder eine Flissigkeit entfaltoarer Ballon angeordnet. Der Ballon
wird beispielsweise in der Angioplastie bzw. zur Erweiterung oder Wiedererdffnung von verengten oder verschlossenen
Blutgetéssen eingesetzt. Auch dienen die Ballone zur Fixierung des Katheters in einer definierten Position im Hohlorgan
oder dem Geféss, so dass z.B. Uiber ein Réhrchen bzw. Lumen des Katheters ein Wirkstoff in einen zu behandelnden
Bereich abgegeben werden kann.

[0003] Katheter werden zur Lagerung und zum Transport mit Schutzhiillen oder Katheterummantelungen versehen, wel-
che vor dem Gebrauch entfernt werden. Insbesondere bei Ballonkathetern dient die Schutzhiille auch dazu, den wéhrend
der Herstellung optimal zusammengetalteten Ballon in der kompakten Faltform zu fixieren. Hierfir werden z.B. zylindrische
Réhrchen oder Schutzhlillen Uber die Katheterspitze und den Ballon geschoben.

[0004] Vor der eigentlichen Einfihrung des Katheters werden haufig diinne Fihrungsdréhte in die betreffenden Hohlor-
gane oder Gefasse eingeflihrt. Aufgrund der geringen Durchmesser kdnnen die Flihrungsdréhte meist relativ problemlos
durch Verengungen durch und auch in verzweigten Geféssen bis zum Bestimmungsort zielgerichtet eingeflihrt werden.
Der Katheter kann anschliessend entlang dem Flihrungsdraht gleitend leichter eingeschoben werden. Hierfir weisen han-
delslbliche Katheter eine Flihrungsdrahtéffnung an der Katheterspitze und einen Flihrungsdrahtkanal auf.

[0005] Nach erfolgter Einflihrung des Flihrungsdrahts wird der Katheter aus seiner Schutzhiille ausgepackt und allenfalls
durch weitere Massnahmen, wie z.B. ein Entliften, fiir das Einflihren vorbereitet. Beim anschliessenden Einfadeln des
Flhrungsdrahts in die Fiihrungsdrahtéffnung der Katheterspitze stellt sich in der Praxis aber oft das Problem, dass da-
bei die empfindliche Katheterspitze beschadigt wird, wodurch insbesondere die Einflhrbarkeit des Katheters stark beein-
trachtigt wird. Zudem ist das Einfadeln ein zeitraubender Prozess: Je nach Geschick des Operateurs oder Arztes muss der
Flhrungsdraht mehrmals von neuem angesetzt und die Katheterspitze bestmdglich zum Fihrungsdraht ausgerichtet wer-
den. Aufgrund der dabei auftretenden Bewegungen verliert der Ballon mehr und mehr seine optimale Faltform. Dies flihrt
wiederum dazu, dass der Katheter schlussendlich schlechter in das entsprechende Hohlorgan oder Geféss einfiihrbar ist.

[0006] Es besteht daher nach wie vor ein Bedarf nach einem System, welches eine einfache und sichere Bereitstellung
eines Katheters und insbesondere eines Ballonkatheters erméglicht.

Darstellung der Erfindung

[0007] Aufgabe der Erfindung ist es, einen dem eingangs genannten technischen Gebiet zugehdrenden Katheter mit an-
geformter Katheterummantelung zu schaffen, welcher sich in einfacher und sicherer Weise zur Einflihrung in ein Hohlor-
gan oder Geféss bereitstellen lasst.

[0008] Die Lésung der Aufgabe ist durch die Merkmale des Anspruchs 1 definiert. Gemass der Erfindung weist die Ka-
theterummantelung in einem Bereich vor der Katheterspitze einen Einfiihrkanal als Einfiihrhilfe fur den Fihrungsdraht auf,
wobei der Einflhrkanal in die Flihrungsdrahtéffnung des Katheters miindet.

[0009] Der Einflhrkanal ermdglicht es, bei einem noch in der Katheterummantelung verpackten Katheter einen Flihrungs-
draht einzufddeln bzw. einzufiihren. Dadurch bleiben insbesondere die Katheterspitze und der Ballon beim Einflihrvor-
gang vor mechanischen Einwirkungen durch den Fuhrungsdraht geschlitzt. Dies ist dusserst wichtig, da bereits geringste
Beschéadigungen dieser sehr empfindlichen Katheterteile beispielsweise die Gleiteigenschaften des Katheters stark be-
eintrachtigen oder den Katheter gar vollstindig unbrauchbar machen. Dadurch, dass der Einfiihrkanal direkt in die Flih-
rungsdrahtdffnung der Katheterspitze miindet, wird ein Flhrungsdraht, welcher in den Einflihrkanal geschoben wird, in
definierter Weise direkt in die Flihrungsdraht6ffnung und damit in den Fiihrungsdrahtkanal des Katheters geleitet. Der
Einflihrkanal der Katheterummantelung wirkt daher als Einflihrhilfe.

[0010] Bevorzugt ist dabei der Einflhrkanal von der Aussenseite der Katheterummantelung her in einer Richtung auf die
Fihrungsdrahtéffnung der Katheterspitze hin verjlingend ausgebildet. Insbesondere eine trichterférmige Ausgestaltung
des Einflhrkanals hat sich als vorteilhaft erwiesen. Damit wird die Einflhrbarkeit des Flihrungsdrahts in den Einflihrka-
nal der Katheterummantelung weiter vereinfacht, da an der Aussenseite der Katheterummantelung beim Einfadeln des
Flhrungsdrahts eine relativ grosse Offnung zur Verfligung steht. Die Offnung des Einfiihrkanals auf der Aussenseite der
Katheterummantelung kann dabei um ein Mehriaches grosser sein, als die Offnung der Fiihrungsdrahtdffnung an der
Katheterspitze. Aufgrund der verjiingenden Ausgestaltung des Einflihrkanals wird der Filhrungsdraht beim Einschieben
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direkt in die Fihrungsdrahtéfinung der Katheterspitze geleitet. Es ist aber beispielsweise auch mdglich, einen zylinderfér-
migen Einflihrkanal mit konstantem Innendurchmesser vorzusehen. Ein derartiger ausgeformter Einflihrkanal 18sst sich
insbesondere einfach herstellen und bietet wahrend der Einfihrung des Flihrungsdrahts dennoch einen optimalen Schutz
fir die empfindliche Katheterspitze.

[0011] Als besonders vorteilhaft hat es sich erwiesen, wenn in einem Ubergangsbereich zwischen Einfilhrkanal und Fiih-
rungsdrahtéffnung ein Querschnitt des Einflihrkanals einem Querschnitt der Fiihrungsdrahtéfinung entspricht. Dadurch
wird ein glatter Ubergang zwischen Einfihrkanal in der Katheterummantelung und Fiihrungsdrahtéffnung in der Katheter-
spitze erhalten. Zudem ist damit sichergestellt, dass der Fihrungsdraht beim Einflhren nicht am vorderen stirnseitigen
Ende der Fuhrungsdrahtéffnung in der Katheterspitze anstossen kann. Hierflr ist es aber beispielsweise auch méglich,
den Querschnitt des Einflihrkanals im Ubergangsbereich etwas kieiner auszuformen als den Querschnitt der Fihrungs-
drahtdffnung.

[0012] Bevorzugt weist die Katheterummantelung zudem eine oder mehrere Perforationen zum Aufreissen und Entfernen
der Katheterummantelung auf. Die Perforation bildet dabei den Anfangsbereich einer Sollrisslinie und dient als Einreisshil-
fe. Damit kann die Katheterummantelung beispielsweise nach dem Einfadeln des Fuhrungsdrahts direkt vor dem Einflihren
des Katheters in ein Hohlorgan oder dergleichen an der Perforation beginnend aufgerissen und entfernt werden. Die Per-
foration kann dabei im Bereich der Katheterspitze oder am entgegengesetzten hinteren Ende der Katheterummantelung
ausgebildet sein. Es ist aber auch méglich, auf die Perforation zu verzichten und die Katheterummantelung beispielsweise
mit einem Werkzeug, z.B. mit einer Pinzette, aufzureissen.

[0013] Insbesondere ist die Perforation in der Katheterummantelung als schlitzfdrmige Einkerbung in einer Richtung ent-
lang einer Langsachse der Katheterummantelung ausgestaltet. Eine derartige Ausformung erleichtert das Aufreissen der
Katheterummantelung entlang der Langsachse des Katheters, wodurch diese in einfacher Art und Weise vom Katheter
entfernt werden kann. In einer anderen bevorzugten Variante kdnnen auch mehrere Perforationen, z.B. in Form von hin-
tereinander angebrachten und beispielsweise kreisrunden Léchern oder schlitzartigen Einschnitten, in der Katheterum-
mantelung vorliegen.

[0014] Von Vorteil ist die Katheterummantelung einstiickig ausgeformt. Dadurch liegen keinerlei Verbindungsbereiche,
beispielsweise in Form von Schweissnéhten, zwischen verschiedenen Teilen der Katheterummantelung vor, was ein ge-
radliniges Aufreissen der Katheterummantelung stark vereinfacht. Es ist aber auch denkbar, die Katheterummantelung aus
mehreren Einzelteilen zu fertigen und diese anschliessend zu verkleben. Die Klebebereiche kénnen dann beispielsweise
als Sollrisslinie dienen.

[0015] Als Material fUr die Katheterhtlle haben sich insbesondere thermoplastische Kunststoffe, welche bevorzugt Poly-
tetrafluorethylen enthalten, als geeignet erwiesen. Derartige Materialien weisen einerseits eine gute mechanische Belast-
barkeit und Druckfestigkeit auf, wodurch sich ein guter Schutz der Katheterspitze und des Ballons ergibt. Gleichzeitig
kdnnen aber derartige Materialien auch relativ einfach von Hand aufgerissen werden, was wiederum die Entfernung der
Katheterschutzhlille vom Katheter erleichtert. Insbesondere Polytetrafluorethylen ist ein thermoplastischer Kunststoff, wel-
cher sehr reaktionstrage ist und kaum auf anderen Materialien haftet. Katheterummantelungen, welche im Wesentlichen
oder gar vollstandig aus Polytetrafluorethylen bestehen, kénnen daher nach dem Aufreissen nahezu kraftlos vom Ballon
und der Katheterspitze abgezogen werden, was flir die eingebetteten Katheterteile besonders schonend ist. Es kénnen
aber prinzipiell auch andere Werkstoffe als Materialien fir die Katheterummantelung verwendet werden. So lassen sich
beispielsweise auch Polyester, Polyamide oder Polyurethane einsetzen.

[0016] Die erfindungsgemassen Katheter mit Katheterummantelung lassen sich insbesondere folgendermassen herstel-
len: In einem ersten Verfahrensschritt wird der Ballon des Katheters so eng als méglich um den Katheterschaft gefaltet.
Anschliessend wird in einem zweiten Verfahrensschritt ein Hohlzylinder mit einem Durchmesser, welcher durchwegs grds-
serist als ein maximaler Aussendurchmesser des zusammengefalteten Katheters, koaxial (ber die Katheterspitze und den
Ballon geschoben. In einem dritten Vertahrensschritt wird der Hohlzylinder von aussen durch Umformung auf den Katheter
gepresst. Damit wird aus dem Hohlzylinder eine Katheterummantelung gebildet, welche den eingebetteten Katheter satt
umschliesst und insbesondere den um den Katheterschaft gefalteten Ballon in seiner urspriinglichen und kompakten An-
ordnung halt. Aufgrund des Umformprozesses ist die Katheterummantelung optimal an die Form des Katheters angepasst.
Fertigungstoleranzen, welche beispielsweise eine geringfligige Variation im Katheterdurchmesser oder der Katheterlange
mit sich bringen, werden durch den Umformprozess ausgeglichen, so dass immer eine bestméglich sitzende Katheterum-
mantelung vorliegt. Bevorzugt wird in einem Bereich vor der Katheterspitze gleichzeitig ein Einflihrkanal als Einflihrhilfe
fUr einen FUhrungsdraht in der Katheterummantelung ausgeformt.

[0017] Wie vorstehend bereits erwéhnt, ist es aber anstelle eines Umformprozesses z.B. auch mdglich, erst mehrere
einzelne Teilstlicke der Katheterummantelung zu fertigen, diese um den Katheter herum zu legen und anschliessend
miteinander zu verkleben oder zu verschweissen.

[0018] Bevorzugt wird dabei ein Hohlzylinder aus einem thermoplastischen Kunststoff, welcher insbesondere Polytetra-
fluorethylen enthalt, verwendet. Ein derartiger Hohlzylinder kann beispielsweise bei erhdhter Temperatur durch plastische
Verformung auf den Katheter gepresst werden.
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[0019] Ubsrraschenderweise wurde gefunden, dass Katheterummantelungen aus Polytetrafluorethylen, welche durch
Umformung auf den Katheter gepresst wurden, im Wesentlichen immer entlang einer geraden Linie in einer Richtung pa-
rallel zu einer LAngsachse der Katheterummantelung aufreissen. Diese Richtungsabhangigkeit der mechanischen Eigen-
schaften der Katheterummantelung ist fiir das Aufreissen der Katheterummantelung von grossem Vorteil. Insbesondere
wird dadurch garantiert, dass die Mantelflache der Katheterummantelung entlang der gesamten Lange aufgerissen wird,
wodurch sie in einem Stlick vom Katheter entfernt werden kann. Ein seitliches Abreissen von kleinen Spickeln, bzw. keil-
8rmig zulaufenden Fragmenten, aus der Katheterummantelung wird also vermieden. Werden derartige Spickel gebildet,
muss die Katheterhille mehrmals neu eingerissen werdan, was bei den geringen Dimensionen miihsam und zeitaufwén-
dig ist.

[0020] Bevorzugt wird vor dem Pressen bzw. der Umformung des Hohlzylinders wenigstens in einem vorderen Bereich
des Katheters ein Stltzdraht in die Filhrungsdrahtéffnung des Katheters geschoben. Damit kann insbesondere ein Zu-
sammendriicken der Katheterspitze wéhrend dem Pressen verhindert oder zumindest reduziert werden.

[0021] Die erfindungsgemassen Katheter mit angeformter Katheterummantelung lassen sich somit rasch und mit wenigen
Handgriffen fur ein Einflhren in ein Hohlorgan oder dergleichen bereitstellen: In einem ersten Schritt wird ein hinteres Ende
eines Fuhrungsdrahts, welcher z.B. mit seinem vorderen Ende bereits in ein Hohlorgan eingeflihrt wurde, entlang des
Einflihrkanals der Katheterummantelung in die Flihrungsdrahtéffnung des Katheters geschoben. In einem zweiten Schritt
wird die Katheterummantelung entlang einer L&ngsachse des Katheters aufgerissen und anschliessend vom Katheter
entfernt. Damit ist die Bereitstellung abgeschlossen, und der Katheter kann durch eine medizinisch geschulte Person zur
Behandlung und/oder Diagnose verwendet werden.

[0022] Fur gewisse medizinische Behandlungen werden Katheter bevorzugt, bei welchen der Ballon des Katheters we-
nigstens eine Fluidéfinung oder Perforation aufweist. Damit kdnnen insbesondere Wirkstoffe direkt aus einem inneren
Bereich des Ballons in ein Hohlorgan verabreicht werden.

[0023] Bei Kathetern mit perforierten Ballonen ist es aber unabdingbar, den Ballon vor der Verwendung im menschlichen
oder tierischen Kérper bestmdglich zu entllften, um beispielsweise bei der Verwendung der Katheter in Blutbahnen ein
Einbringen von Luft iber den Katheter zu verhindern. Es hat sich dabei gezeigt, dass sich Katheter mit perforierten Ballo-
nen noch innerhalb der angeformten Katheterummantelung entliiften lassen. Hierflr wird durch den zusammengefalteten
und in die Katheterummantelung eingebetteten Ballon eine Flussigkeit, insbesondere eine isotonische Kochsalzlésung,
gepresst. Dabei kann die im Ballon enthaltene Restluft entlang eines Kontaktbereichs zwischen Katheter und Katheterum-
mantelung entweichen. Dies hat den wesentlichen Vorteil, dass der Katheter ohne Entfaltung des Ballons direkt in der Ka-
theterummantelung entliiftet werden kann. Dadurch behalt der Ballon seine optimale und kompakte Faltstruktur wahrend
dem Entliftungsvorgang bei und wird erst bei einer vorstehend beschriebenen Bereitstellung aus der Katheterummante-
lung entfernt. Damit ist eine optimale Einflihrbarkeit garantiert, da der Ballon des Katheters beim Einfihren immer noch
in der bei der Herstellung erzeugten Faltstruktur vorliegt.

[0024] Aus der nachfolgenden Detailbeschraibung und der Gesamtheit der Patentanspriiche ergeben sich weitere vorteil-
hafte Ausfuhrungsformen und Merkmalskombinationen der Erfindung.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0025] Die zur Erlduterung des Ausflihrungsbeispiels verwendeten Zeichnungen zeigen:

Fig. 1 einen Langsschnitt durch einen Katheter mit entfaltetem Ballon,

Fig. 2  einen Langsschnitt durch den Katheter aus Fig. 1 mit zusammengefaltetem Ballon und angeformter Kathete-
rummantelung,

Fig. 3 einen Querschnitt durch den Katheter mit angeformter Katheterummantelung aus Fig. 2 entlang der Linie
A-B,

Fig. 4 eine Aufsicht auf den Katheter aus Fig. 3 mit teilweise aufgerissener Katheterummantelung und eingefiihrtem
Fihrungsdraht,

Fig. 5 eine Variante des Katheters aus Fig. 2 im Querschnitt, mit durchgehender Perforation auf der Durchmesserli-
nie der Katheterhllle,

Fig. 6 eine weitere Ausfihrungsform des Katheters aus Fig. 2 im Querschnitt, mit seitlich versetzter und durchge-
hender Perforation der Katheterhtille.

[0026] Grundsétzlich sind in den Figuren gleiche Teile mit gleichen Bezugszeichen versehen.
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Wege zur Austiihrung der Erfindung

[0027] Fig. 1 zeigt zur lllustration den vorderen Bereich eines Katheters 1 mit einem unter Druck stehenden Ballon 2. Der
Katheter weist einen Katheterschaft 5 in Form eines zylindrischen Rohrs auf, welches am vorderen stirnseitigen Ende 5.1
fluiddicht verschlossen ist. Im Innern des Katheterschafts 5 verlauft koaxial dazu ein Fihrungsdrahtkanal 6, ebenfalls in
Form eines zylindrischen Rohrs, welches am vorderen und verschlossenen Ende 5.1 des Katheterschafts 5 aus diesem
herausgeflihrt ist und den Katheterschaft 5 in einer Langsrichtung Uberragt. Der Flihrungsdrahtkanal 6 weist an seinem
vorderen Ende eine Offnung 9 fiir einen Flihrungsdraht mit kreisférmigem Querschnitt auf. Das zylindrische Rohr, welches
den Fihrungsdrahtkanal 6 bildet, flllt den Katheterschaft 5 nur teilweise aus, so dass im Innern des Katheterschafts 5 ein
Freiraum als Zu-/Abflhrleitung fr ein Fluid 8 vorliegt.

[0028] Der vorderste Bereich des Katheterschafts 5 und der daraus herausragende Bereich des Flihrungsdrahtkanals 6
sind von einer Katheterspitze 3 umgeben. Diese ist im Bereich des Katheterschafts 5 zylindrisch ausgeformt, weist einen
Aussendurchmesser Dag von z.B. 0.55 mm auf und ist mit dem Katheterschaft 5 verschweisst. Im Bereich des aus der Ka-
theterspitze 5 herausragenden Flihrungsdrahtkanals 6 verjiingt sich die Katheterspitze 3 innen- und aussenseitig konisch
und umgibt in einem vorderen Bereich den herausragenden Fiihrungsdrahtkanal & formschliissig. In diesem vorderen
Bereich nimmt sowohl der Aussendurchmesser des Fiihrungsdrahtkanals 8, als auch der Aussendurchmesser der Kathe-
terspitze 3 in Richtung zur Offnung 9 des Flihrungsdrahtkanals 6 kontinuierlich ab. Der vorderste Aussendurchmeasser Day
der Katheterspitze 3 ist nahezu gleich dem Innendurchmesser Dy von z.B. 0.40 mm des Flihrungsdrahtkanals 6.

[0029] In einem Bereich hinter der Spitze, direkt an diese anschliessend, umgibt ein im Wesentlichen zylinderférmiger und
entfalteter Ballon 2 den Katheterschaft 5. In den Bereichen des vorderen und des hinteren Endes ist der Ballon 2 konisch
verjingend ausgebildet und fluiddicht von aussen auf den Katheterschaft 5 geklebt. In einem Bereich des Katheterschafts
5, welcher vom Ballon 2 umgeben ist, sind im Katheterschaft 5 vier schlitzférmige Offnungen 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 angebracht.
Durch den inneren und nicht vom Flihrungsdrahtkanal & ausgeflilliten Hohlraum des Katheterschafts 5 kann dabei ein unter
Druck stehendes Fluid 8 (angedeutet durch die gekrimmten Pfeile) durch die schlitzférmigen Offnungen 4.1, 4.2, 4.3, 4.4
in das innere Ballonvolumen 7 gepresst werden.

[0030] Die Mantelflache des Ballons 2 weist zudem zwdlf Perforationen 2.1...2.12 bzw. auf, (iber welche das Fluid 8,
z.B. ein medizinischer Wirkstoff, aus dem inneren Ballonvolumen 7 beispielsweise in die Seitenwénde eines Hohlorgans
abgegeben werden kann.

[0031] Fig. 2 zeigt den Katheter 1 aus Fig. 1 mit zusammengefaltetem Ballon 20 und eingebettet in eine Katheterumman-
telung 11 aus Polytetrafluorethylen. Die Katheterummantelung 11 ist dabei inwendig an die dussere Form des Katheters 1
mit dem zusammengefalteten Ballon 20 angepasst und Uberragt die Katheterspitze 3 vorne in einer Richtung entlang der
Langsachse des Katheters 1. Im Kontaktbereich 11.4 zwischen dem Katheter 1 und der Katheterummantelung 11 liegen
dabei Spalten mit einer Dicke von wenigen Hundertsteln Millimetern vor. In einem Bereich der Katheterummantelung 11,
welcher den Ballon 2 und die Katheterspitze 3 umgibt, weist die Katheterummantelung eine zylindrische dussere Form auf.

[0032] In einem Bereich vor der Katheterspitze 3 ist die Katheterummantelung 11 an der Aussenseite konisch aufweitend
ausgeformt. Innenseitig ist vor der Katheterspitze 3 ein trichterfdrmiger Einflihrkanal 11.1 in der Katheterummantelung
11 ausgebildet. Dieser verlauft koaxial zur L&ngsachse des Fuhrungsdrahtkanals 6 des Katheters 1. Der trichterfdrmige
Einflihrkanal 11.1 erstreckt sich dabei von der Vorderseite 11.2 der Katheterummantelung 11 bis zur Offnung 9 des Fiih-
rungsdrahtkanals 5 hin, wobei er in dieser Richtung kontinuierlich verjingend ausgeformt ist. Zudem weist er in einem
Ubergangsbereich 11.5 zur Katheterspitze 3 einen kreisformigen Querschnitt und einen Innendurchmesser auf, welcher
dem Innendurchmesser Dy des Flhrungsdrahtkanals 6 entspricht. Am der Katheterspitze 3 entgegengesetzten Ende der
Katheterummantelung 11 ist des Weiteren ein schiitzartiger und im LAngsschnitt rechteckiger Einschnitt 11.3 ausgebildet,
welcher senkrecht von der Aussenseite der Katheterummantelung 11 bis auf die Aussenseite des Katheterschafts 5 reicht.

[0033] Fig. 3 zeigt den Katheter 1 mit Katheterummantelung 11 aus Fig. 2 im Querschnitt entlang der Linie A-B, welche
durch den schlitzartigen Einschnitt 11.3 verléuft. Dabei ist zu erkennen, dass die Katheterummantelung 11 den Katheter-
schaft 5, abgesehen vom schlitzfdrmigen Einschnitt 11.3, vollst&ndig umgibt. Der schlitzférmige Einschnitt 11.3 ist auch
im Querschnitt rechteckig ausgeformt.

[0034] In Fig. 4 ist der Katheter 1 mit Katheterummantelung 11 in einer Aufsicht von oben gezeigt. Die Abbildung zeigt
die Situation nach dem Einfiihren eines Flihrungsdrahts 30 und wahrend dem Entfernen der Katheterummantelung 11.
Dabei wurde der Flihrungsdraht 30 durch den trichterférmigen Einflihrkanal 11.1 von der Vorderseite 11.2 der Kathete-
rummantelung 11 her in den Flihrungsdrahtkanal 6 des Katheters 1 eingeschoben. Die Katheterummantelung 11.1 wurde
anschliessend vom schlitzartigen Einschnitt 11.3 her entlang einer geraden Linie in Langsrichtung der Katheterumman-
telung 11 etwa zur Halfte aufgerissen. Im bereits aufgerissenen keilfdrmigen Bereich 12.1 der Katheterhille 11 sind der
Katheterschaft 5 und der zusammengefaltete Ballon 20 teilweise freigelegt. Der weitere Rissverlauf ist durch eine gestri-
chelte Linie 12.2 mit Pfeil angedeutet und verléuft als Fortsetzung des bereits aufgerissenen Bereichs in einer geraden
Linie bis zur Vorderseite 12.2 der Katheterummantelung 11. Wird die Katheterummantelung 11 entlang der Linie 12.2 in
Langsrichtung vollsténdig aufgerissen, I&sst sich die Katheterhille 11 vollstdndig vom Katheter 1 entfernen.

[0035] Fig. 5 zeigt eine Variante des Katheters 1 mit Katheterummantelung 11 aus Fig. 2 im Querschnitt entlang der Linie
A-B. Dabei ist zusétzlich zur schlitzférmigen Einkerbung 11.3 auf der diametral gegenlberliegenden Seite der Kathete-
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rummantelung 11, ebenfalls am der Katheterspitze 3 entgegengesetzten Ende der Katheterummantelung 11, ein zweiter,
schlitzartiger und im Langsschnitt rechteckiger Einschnitt 11.3.1 ausgebildet. Dieser reicht wie der erste Einschnitt 11.3
ebenfalls senkrecht von der Aussenseite der Katheterummantelung 11 bis auf die Aussenseite des Katheterschafts 5.
Aufgrund des zusétzlichen Einschnitts 11.3.1 wird das Aufreissen der Katheterhllle weiter vereinfacht, da nun an der
Ober- wie auch an der Unterseite definierte Sollrissstellen vorliegen.

[0036] In Fig. 6 ist eine weitere erfindungsgemésse Abwandlung des Katheters 1 mit Katheterummantelung 11 aus Fig. 2
im Querschnitt entlang der Linie A-B dargestellt. Im Unterschied zur Fig. 5 verlaufen die beiden schlitzférmigen Einschnitte
11.3.2, 11.3.3 seitlich versetzt auf einer gedachten Sekante bzw. Sehne der im Querschnitt kreistdrmigen Katheterum-
mantelung 11. Diese Ausflihrungsform vereinfacht das Aufreissen zusétzlich, da das abzureissende Teilstlick besonders
leicht vom Katheter 1 abgelést werden kann, da die Kontakiflache mit der Katheterummantelung minimiert ist.

[0037] Zur Herstellung des Katheters 1 mit Katheterummantelung 11 aus Fig. 2 wird der Ballon des Katheters 1 so kompakt
als mdglich um den Katheterschaft 5 herum gefaltet, sowie ein Stiitzdraht mit einem Aussendurchmesser, welcher nahezu
dem Innendurchmesser Dy des Flhrungsdrahtkanals 6 entspricht, eingeschoben. Anschliessend wird ein Hohlzylinder
aus Polytetrafluorethylen mit einem ausreichend grossen Innendurchmesser Uber den Katheterschaft 5, den zusammen-
gefalteten Ballon 20 und die Katheterspitze 3 geschoben. Darauf erfolgt die plastische Umformung des Hohlzylinders nach
einem fir thermoplastische Kunststoffe Ublichen Verfahren bei erhéhten Temperaturen. Dabei wird der Hohlzylinder von
aussen durch eine Pressform an den Katheterschaft 5, den zusammengefalteten Ballon 20 und die Katheterspitze 3 an-
geformt und gleichzeitig der trichterférmige Einflhrkanal 11.1 ausgeformt. Abschliessend wird der Stiitzdraht wieder aus
dem Fiuhrungsdrahtkanal 6 herausgezogen.

[0038] Bei einem Katheter 1 mit Katheterummantelung 11, wie in Fig. 2 gezeigt, wird zur Bereitstellung in einem ers-
ten Schritt ein Flhrungsdraht 30, welcher mit seinem vorderen Ende bereits in eine Blutbahn eingefihrt wurde, durch
den Fuhrungsdrahtkanal 11.1 der Katheterummantelung in den Flihrungsdrahtkanal 6 des Katheters 1 eingeschoben.
Anschliessend wird iiber den Katheterschaft 6 und die Offnungen 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 ein Fluid 8 in Form einer isotonischen
Kochsalziésung in den zusammengefalteten Ballon 20 gepresst. Dadurch wird die im Ballon 20 enthaltene Luft aus den
Perforationen 2.1...2.12 herausgedruckt. Aufgrund des anhaltenden Fluiddrucks bewegt sich die Luft und eine geringe
Menge der isctonischen Kochsalzldsung entlang der Kontakiflache 11.4 zwischen Katheter 1 und Katheterummantelung
11 in L&ngsrichtung der Katheterummantelung 11 zur Vorderseite der Katheterummantelung 11.2 und gleichzeitig auch
zur Hinterseite mit dem Katheterummantelung 11. Sobald die isotonische Kochsalzlésung im Bereich der Katheterspitze
3 oder dem Bereich des schlitzartigen Einschnitts 11.3 aus der Katheterummantelung 3 heraustritt, wird der Entliftungs-
vorgang gestoppt. Anschliessend erfolgt, wie bei Fig. 4 beschrieben, das Aufreissen und die Entfernung der Katheterum-
mantelung 11 vom Katheter 1.

[0039] Die beschriebene Ausfihrungsform ist als illustratives Beispiel flir eine von vielen mdglichen Ausfuhrungen der
Erfindung zu verstehen und kann erweitert oder abgewandelt werden.

[0040] Eine mdgliche Abwandlung besteht darin, dass der in den Fig. 1—4 gezeigte Ballon 2, 20 auch als vollsténdig
fluiddichter Ballon, ohne Perforationen vorliegen kann. In diesem Fall dient der Ballon hauptséchlich der Aufweitung von
Gefassen oder Hohlorganen und wird entsprechend an diese Anforderungen angepasst. So ist es beispielsweise mdglich,
einen mehrlagigen Ballon anzubringen, welcher gine speziell hohe Druckfestigkeit aufweist. Des Weitern kann der Ballon
auch eine nicht zylindrische Form aufweisen. Insbesondere hantelf{érmige Ballone mit einer Einschnlrung in einem mitt-
leren Bereich sind flr verschiedene Anwendungen geeignet.

[0041] Ebenso kénnen zusétzlich zum Flhrungsdrahtkanal 5 auch weitere Kanale, Rohre oder Lumen angeordnet sein,
welche die Funktionalitat des Katheters erweitern. Damit lassen sich beispielsweise Wirkstoffe durch ein zusatzliches
Lumen direkt vor die Katheterspitze beférdern, was je nach Behandlungsmethode wiinschenswert sein kann.

[0042] Die Katheterhiille 11 kann beispielsweise als Einreisshilfe zusétzlich zu den Einschnitten 11.3, 11.3.1, 11.3.2,
11.3.3 in diesem Bereich auch Laschen oder dergleichen aufweisen, welche das Auseinanderreissen vereinfachen. Auch
sind zusatzliche Perforationen oder Einschnitte, welche auch entlang der Reisslinie angeordnet sein kénnen und das
Aufreissen der Katheterummantelung vereinfachen, denkbar.

[0043] Der trichterférmige Einfiihrkanal 11.1 kann auch eine andere Form aufweisen oder beispielsweise im Ubergangs-
bereich 11.5 zur Katheterspitze 3 auch einen kleineren Innendurchmesser als der Fiihrungsdrahtkanal 5. Dies garantiert
ebenfalls eine einfache und sichere Einfiihrbarkeit des Fihrungsdrahts 30.

[0044] Zusammenfassend ist festzustellen, dass ein Katheter mit einer Katheterummantelung bereitgestellt wird, welche
im Zusammenspiel eine sichere und schnelle Einflihrung eines Filhrungsdrahts in einen Flihrungsdrahtkanal des Kathe-
ters sicherstellen. Dabei wird insbesondere die empfindliche und dinnwandige Katheterspitze bestmdglich vor mechani-
schen Beschadigungen beim Einflihren des Flihrungsdrahts geschiitzt. Zudem I&sst sich der Katheter mit der angeformten
Katheterummantelung in einfacher Weise fiir eine Verwendung, z.B. in einem menschlichen oder tierischen Hohlorgan,
bereitstellen.
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Patentanspriiche

1.

10.

11.

12.

13.

Katheter (1) mit angeformter Katheterummantelung (11), wobei der Katheter (1) wenigstens einen Flihrungsdrahtka-
nal (6) und einen zusammengefalteten und zum Auseinanderfalten mit einem Fluid (8) beaufschlagbaren Ballon (20),
sowige eine vor dem Ballon (20) liegende Katheterspitze (3) mit einer Flihrungsdrahtdffnung (9) des Flihrungsdrahtka-
nals (6) aufweist, wobei wenigstens der Ballon (20) und die Katheterspitze (3) in die Katheterummantelung (11) ein-
gebettet sind, dadurch gekennzeichnet, dass die Katheterummantelung (11) in einem Bereich vor der Katheterspitze
einen Einflihrkanal (11.1) als Einflhrhilfe fiir einen Flihrungsdraht (30) aufweist, wobei der Einflihrkanal (11.1) in die
Fihrungsdrahtéffnung (9) des Katheters (1) mindet.

Katheter (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Ein-
flhrkanal (11.1) von der Aussenseite der Katheterummantelung (11) her in einer Richtung auf die Flihrungsdrahtoff-
nung (9) der Katheterspitze (3) hin verjlingend, insbesondere trichterférmig, ausgebildet ist.

Katheter (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach einem der Anspriiche 1 bis 2, dadurch gekennzeichnet,
dass in einem Ubergangsbereich (11.5) zwischen Einfihrkanal (11.1) und Flihrungsdrahtéffnung (9) ein Querschnitt
des Einflhrkanals (11.1) einem Querschnitt der Flihrungsdrahtéffnung (9) entspricht.

Katheter (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet,
dass die Katheterummantelung (11) eine Perforation (11.3, 11.3.1, 11.8.2, 11.3.3) zum Aufreissen und Entfernen der
Katheterummantelung (11) aufweist.

Katheter (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet,
dass die Perforation (11.3, 11.3.1, 11.3.2, 11.3.3) in der Katheterummantelung (11) als schlitz{érmige Einkerbung in
einer Richtung entlang einer L&ngsachse der Katheterummantelung (11) ausgestaltet ist.

Katheter (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet,
dass die Katheterummantelung (11) einstlickig ausgeformt ist.

Katheter (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet,
dass die Katheterummantelung (11) aus einem thermoplastischen Kunststoff, welcher insbesondere Polytetrafluor-
ethylen enthalt, besteht.

Katheter (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet,
dass der Ballon (20) des Katheters (1) wenigstens eine Fluidéfinung oder Perforation (2.1...2.12), insbesondere zur
direkten Verabreichung von Wirkstoffen aus einem inneren Bereich (7) des Ballons (20) in ein Hohlorgan, aufweist.

Verfahren zur Herstellung eines Katheters (1) mit angeformter Katheterummantelung (11), wobei der Katheter (1)
wenigstens einen Flihrungsdrahtkanal (6) und einen zusammengefalteten und zum Auseinanderfalten mit einem Fluid
(8) beaufschlagbaren Ballon (2, 20) sowie eine vor dem Ballon (2, 20) liegende Katheterspitze (3) mit einer Flihrungs-
drahtéfinung (9) des Fiihrungsdrahtkanals (6) aufweist, dadurch gekennzeichnet, dass in einem ersten Verfahrens-
schritt der Ballon (2, 20) des Katheters (1) so eng als mdglich um einen Katheterschaft (5) gefaltet wird, in einem
zweiten Verfahrensschritt ein Hohlzylinder mit einem Durchmesser, welcher durchwegs grdsser ist als ein maximaler
Aussendurchmesser des zusammengefalteten Katheters (1), koaxial (ber die Katheterspitze (3) und den Ballon (2)
geschoben wird, und dass in einem dritten Verfahrensschritt der Hohlzylinder von aussen durch Umformung auf den
Katheter (1) gepresst wird, wobsi in einem Bereich vor der Katheterspitze (3) gleichzeitig ein Einflhrkanal (11.1) als
Einflhrhilfe fir einen Flihrungsdraht (30) in der Katheterummantelung (11) ausgeformt wird.

Verfahren zur Herstellung eines Katheters (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dass der Hohlzylinder aus einem thermoplastischen Kunststoff, welcher insbesondere Polytetrafluor-
ethylen enthélt, verwendet wird.

Verfahren zur Herstellung eines Katheters (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach Anspruch 10, dadurch
gekennzeichnet, dass der Hohlzylinder aus dem thermoplastischen Kunststoff bei erhdhter Temperatur durch plasti-
sche Verformung auf den Katheter (1) gepresst wird.

Verfahren zur Herstellung eines Katheters (1) mit angeformter Katheterummantelung (11) nach einem der Anspri-
che 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass vor dem Pressen, wenigstens in einem vorderen Bereich des Katheters
(1), ein StUtzdraht in die Fiihrungsdrahtéfinung (9) des Katheters (1) geschoben wird, um insbesondere ein Zusam-
mendriicken der Katheterspitze (3) wahrend dem Pressen zu verhindern.

Verfahren zur Bereitstellung eines Katheters (1) mit angeformter Katheterummantelung (11), wobei der Katheter (1)
wenigstens sinen Flihrungsdrahtkanal (6) und einen zusammengefalteten und zum Auseinanderfalten mit einem Fluid
(8) beaufschlagbaren Ballon (20) sowie eine vor dem Ballon (20) liegende Katheterspitze (3) mit einer Flihrungsdraht-
6ffnung (9) des Fiihrungsdrahtkanals (6) aufweist und wobei in der Katheterummantelung (11) in einem Bereich vor
der Katheterspitze (3) ein Einflihrkanal (11.1) als Einflhrhilfe fir einen Flihrungsdraht (30) ausgeformt ist, dadurch
gekennzeichnet, dass in einem ersten Verfahrensschritt der Flihrungsdraht (30) entlang des Einflihrkanals (11.1) der
Katheterummantelung (11) in die Filhrungsdrahtéffnung (9) des Katheters (1) geschoben wird und dass in einem
zweiten Verfahrensschritt die Katheterummantelung (11) entlang einer Langsachse (12.2) des Katheters (1) aufge-
rissen und anschliessend vom Katheter (1) entfernt wird.
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14. Verfahren zur Entliftung eines Katheters (1) mit angeformter Katheterummantelung (11), wobei der Katheter we-
nigstens einen zusammengefalteten und zum Auseinanderfalten mit einem Fluid (8) beaufschlagbaren Ballon (20)
aufweist, welcher Ballon (20) wenigstens eine Fluidéffnung oder Perforation (2.1...2.12), insbesondere zur direkten
Verabreichung von Wirkstoffen aus einem inneren Bereich (7) des Ballons (20) in ein Hohlorgan, aufweist, dadurch
gekennzeichnet, dass durch den zusammengefalteten und in die Katheterummantelung (11) eingebetteten Ballon (20)
eine Flissigkeit (8), insbesondere eine isotonische Kochsalzlésung, gepresst wird, so dass die im Ballon (20) enthal-
tene Restluft entlang eines Kontaktbereichs (11.4) zwischen Katheter (1) und Katheterummantelung (11) entweicht.



CH 700 826 B1

20
¥ )1.3 k 2.1 | 23] 25 ) .
V777 . /
l
i'L Y2Na \‘4"‘%“‘@“ =S

l 41 43 42 44

Y A AR




CH 700 826 B1

|

11.1

||||||||||||||||||||||||||||

-

-

STl P ARG R S

lllllllllllllllllllllllllllllllllll

12.1

10






	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS
	DRAWINGS

