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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft medizini-
sche Gefalkatheter, die dafir ausgelegt sind, von ei-
nem Einschnitt durch die Haut eines Patienten in ein
Blutgefald eingefuhrt zu werden, um andere Einrich-
tungen oder Fluide zu Diagnose- oder Therapiezwe-
cken einzufihren, und insbesondere eine verbesser-
te Befestigung einer distalen weichen Spitze oder ei-
nes Segments an einem relativ steifen proximalen
Katheterschaft.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Katheter sind rohrartige medizinische Instru-
mente, die aus Diagnose- oder Therapiegriinden in
ein Korperhohlorgan oder Blutgefal® eingefiihrt wer-
den. Medizinische Gefafikatheter sind insbesondere
daflr ausgelegt, in das Gefalisystem eingefihrt zu
werden, und fur eine grof3e Vielzahl an Zwecken er-
haltlich, diese umfassen Diagnose, therapeutische
Eingriffe, Arzneimittelabgabe, Drainage, Perfusion
und dergleichen. Medizinische Gefallkatheter kon-
nen zu jedem dieser Zwecke in zahlreiche Zielorte im
Kérper eines Patienten eingeflhrt werden, indem der
Katheter durch einen in die Haut des Patienten ge-
machten Einschnitt und ein Blutgefa® und dann
durch das Gefalsystem zum Zielort gefuihrt wird.

[0003] Medizinische Gefalikatheter umfassen im
Allgemeinen einen langlichen flexiblen Katheter-
schlauch oder -kérper mit einer Katheterseitenwand,
die ein Katheterlumen umschlieRt, das sich von ei-
nem proximalen Ende des Katheterkdrpers, welches
mit einer relativ starreren Katheternabe verbunden
ist, zu einem distalen Ende des Katheterkorpers er-
streckt. Der Katheterkérper kann durch das Einfiih-
ren eines gekrummten Versteifungsdrahtes oder
Flhrungsdrahtes in das Katheterlumen relativ gera-
de sein oder sich inharent krimmen oder gekrimmt
sein. Der Katheterkdrper und die Katheterseitenwand
sind typischerweise so gefertigt und bemessen, dass
der AuRendurchmesser des Katheterkérpers und die
Seitenwanddicke minimiert und der Katheterlumen-
durchmesser maximiert wird und gleichzeitig ausrei-
chende Seitenwandflexibilitats- und -festigkeitscha-
rakteristika beibehalten werden, um den Katheter fur
den beabsichtigten medizinischen Zweck verwenden
zu kénnen.

[0004] Eines der auf die vorliegende Erfindung an-
wendbaren therapeutischen Verfahren ist als perku-
tane transluminale Koronarangioplastie ("PTCA" —
percutaneous transluminal coronary angioplasty) be-
kannt. PTCA kann beispielsweise dazu verwendet
werden, den arteriellen Aufbau von Cholesterinfetten
oder atheromattser Plaque zu reduzieren. Katheter
mussen Uber eine ausreichende Steifigkeit verfligen,

um durch Gefalde geschoben werden zu kénnen, so-
wie Uber Starrheit, um einen hohen Grad an Torsions-
kontrolle bereitzustellen. Die Steifigkeit oder Starrheit
der Katheterspitze birgt die Gefahr, dass ein Gefaly
durchstoBen oder anderweitig beschadigt werden
kann, wenn sie sich durch das Gefalisystem windet.
Es ist daher erwlinscht, dass Katheter eine weiche
oder flexible distale Spitze aufweisen. Der Trend zu
Kathetern mit dinnen Seitenwanden von weniger als
0,3 mm Wanddicke und einer weicheren distalen
Spitze fiihrt jedoch zu einer erheblich schwacheren
Bindung zwischen der distalen weichen Spitze und
dem Katheterschaft.

[0005] Die US-Patente Nr. 5,509,910 an Lunn und
5,545,149 an Brin et al. mit gemeinsamem Inhaber
beschreiben verschiedene bekannte Verfahren zur
Befestigung distaler Weichspitzen an proximalen Ka-
theterschaften und deren Verbesserungen dieser
Verfahren. In den '910- und '149-Patenten wird ein
proximaler Verbund-Katheterschaft verwendet, der
aus einer aufleren Rohre oder Hilse, einer das Ka-
theterlumen umgebenden inneren Auskleidung und
einer Drahtgeflechtverstarkungsschicht zwischen der
aufleren Hulse und der inneren Auskleidung gebildet
ist. In beiden Fallen ist eine distale Weichspitze unter
Verwendung eines Zwischensegments am distalen
Ende des Katheterschaftes befestigt. Das Vorhan-
densein eines Drahtgeflechts und von TEFLON® (Po-
lytetrafluorethylen oder PTFE) in einem typischen
Mehrschichten-Katheterschaft beeintrachtigt die Bin-
dung zwischen dem Katheterschaft und einem dista-
len Spitzensegment, da sich die fur die weiche Spitze
verwendeten Materialien nicht gut mit dem Drahtge-
flecht oder TEFLON® verbinden. Daher wird das
Ubergangssegment zwischen dem distalen Ende des
Katheterschafts und dem distalen Spitzensegment
verwendet, welches aus Materialien besteht, die im
Verhaltnis zu den Materialien, aus denen die weiche
Spitze besteht, eine hohe Zugfestigkeit aufweisen.
Infolge dessen gleicht die hohe Festigkeit des Uber-
gangssegments die beeintrachtigte Bindung mit dem
Mehrschichten-Katheterschaft aus und ergibt eine
akzeptable Verbindungsfestigkeit mit der distalen
Weichspitze. Die Verwendung eines Ubergangsseg-
ments mit hoher Zugfestigkeit ist besonders wichtig,
um eine akzeptable Verbindungsfestigkeit zu erzie-
len, wenn die Katheterwanddicke weniger als 0,3 mm
betragt und das Weichspitzenmaterial ein Material
mit  niedriger  Zugfestigkeit ist, wie etwa
Shore-80A-Pellethan®-Polyurethan.

[0006] In dem '910-Patent wird ein Ubergangsseg-
ment mit hoher Zugfestigkeit, das aus einer Gruppe
thermoplastischer Elastomere mit einer maximalen
Zugfestigkeit von wenigstens 45 MPa ausgewahlt
wird, zwischen der vorgeformten distalen Weichspit-
ze und dem distalen Ende des Katheterschaftes
durch Spritzguss geformt. Das Ubergangssegment
wird in einem geschmolzenen Zustand eingespritzt,
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um die modifizierten Oberflachengeometrien des dis-
talen Katheterschaftes und des proximalen Weich-
spitzensegments zu verkapseln, um die verbesserte
Uberlappungsverbindung zu erzeugen. Dariiber hin-
aus werden die Oberflachengeometrie sowohl des
distalen Endes des langlichen rohrféormigen Schaftes
als auch des distalen Spitzensegmentes modifiziert,
um die Spannungskonzentration zu verringern und
den Oberflachenbereich zu vergrofRern, so das eine
angemessene Bindung mit dem distalen Spitzenseg-
ment erzielt wird. Die Verwendung eines Ubergangs-
segments mit hoher Zugfestigkeit gekoppelt mit einer
modifizierten Oberflachengeometrie erhéht die Zug-
festigkeit der Bindung zwischen dem Katheterschaft
und der distalen Weichspitze erheblich. Bei der be-
vorzugten Ausfiuhrungsform wird am distalen Ende
des Katheterschaftes durch Entfernen von zwei
schief abgeschnittenen Abschnitten auf jeder Seite
der Mittellangsachse des Katheterschaftes eine mo-
difizierte Oberflachengeometrie erzeugt. In ahnlicher
Weise wird am proximalen Ende des Spitzenseg-
ments die Oberflachengeometrie durch Entfernen
von zwei schief abgeschnittenen Abschnitten auf je-
der Seite der Mittellangsachse des Spitzensegments
modifiziert. Eine alternative Ausflihrungsform besteht
in der Entfernung von mehr als zwei schief abge-
schnittenen Abschnitten am distalen Ende des Ka-
theterschaftes und/oder am proximalen Ende des
Weichspitzensegments, um die Bindung weiter zu
unterstutzen.

[0007] In dem '149-Patent ist ein verbessertes Ver-
fahren zur Weichspitzenbefestigung offenbart, wobei
Uberlappungsverbindungen zwischen einer vorge-
formten distalen Weichspitze und einem vorgeform-
ten dazwischen liegenden Ubergangsrohr oder -seg-
ment und zwischen dem Ubergangssegment und
dem distalen Ende eines verstarkten proximalen Ka-
theterschafts ausgebildet werden. In diesem Fall
werden die vorgeformten Teile auf einem Einlegestab
(mandrel) und in einem Warmeschrumpfschlauch
montiert und die Baugruppe einer IR-Erwarmung un-
terzogen. Die angewandte Warme und der
Schrumpfdruck des Warmeschrumpfschlauchs be-
wirken, dass an den Enden des Ubergangsseg-
ments, die an das distale Ende des Katheterschaftes
und das proximale Ende der distalen Weichspitze an-
stofRen, ein Ortliches Schmelzen stattfindet. Der War-
meschrumpfschlauch und der Einlegestab werden
entfernt, nachdem die Baugruppe abgekihlt worden
ist und sich die Verbindungen verfestigt haben.

[0008] Die Hochfrequenz-(HF-)-Energiequellen
werden auch dazu verwendet, eine vorgeformte dis-
tale Weichspitze mit einem durch ein Drahtgeflecht
verstarkten Katheterschaft thermisch zu verbinden.
Die HF-Energie wird auf die Uber einem Einlegestab
montierten Teile angewandt, wobei die Warme be-
wirkt, dass die Materialien an der StolRverbindung
miteinander verschmelzen.

[0009] Ein Problem, das bei diesen Vorgehenswei-
sen auftritt, besteht darin, dass die Uberlappungs-
oder StoRverbindungen, die den Katheterschaft, das
Ubergangssegment und die distale Weichspitze mit-
einander verbinden, durch erheblichen Druck
und/oder Warme erzeugt werden, was sich auf die
Konzentrizitat, die Steifigkeit und die Knickfestigkeit
des Katheterschaftes nachteilig auswirken kann. Im
Allgemeinen ist es erwiinscht, die Dicke der Katheter-
schaftseitenwand und der distalen Weichspitze sowie
jeglicher Zwischensegmente so weit als moglich zu
verringern, um den Innendurchmesser des Katheter-
lumens fiir jeden Katheter spezifizierter French-Gro-
Re zu maximieren. Die Dickenverringerung fihrt zu
einem kleineren Verbindungsflachenbereich fir die
Uberlappungs- oder StoBverbindungen und bewirkt
aullerdem, dass das Drahtgeflecht durch die diinne
aullere Hilse hindurch freigelegt wird, wenn das Huil-
senmaterial in die Zwischenrdume des Geflechts ein-
schrumpft, wenn zur Ausbildung der Verbindung
Warme angewandt wird. Das freigelegte Geflecht
macht den Katheterkérper an der Verbindung rau
oder unregelmafig und die Verdiinnung kann die Sei-
tenwande schwachen.

[0010] US 5,569,221 zeigt einen Katheter gemaf
dem Oberbegriff von Anspruch 1. Dieser bekannte
Katheter umfasst einen aus zwei Segmenten gebil-
deten Katheterkorper, die durch eine innere Hilse
miteinander verbunden sind, welche einen AuRen-
durchmesser aufweist, der den Innendurchmesser
der Segmente ubersteigt. Durch Erwarmen der En-
dabschnitte der Segmente kann die innere Hulse in
die Endabschnitte eingeflhrt werden. Des Weiteren
wird ein aulReres Fangrohr um die angrenzenden En-
dabschnitte des Katheters angeordnet, welches
Fangrohr als Form dient und nach dem Verbindungs-
vorgang entfernt wird.

Zusammenfassung der Erfindung

[0011] Das der Erfindung zugrunde liegende Pro-
blem besteht darin, einen Katheter gemal dem Ober-
begriff von Anspruch 1 bereitzustellen, der eine ange-
messene Verbindungsfestigkeit zwischen dem dista-
len Segment und dem Katheterschaft aufweist, ins-
besondere wenn die wanddicke des Katheterschaf-
tes weniger als 0,3 mm betragt, ohne die Konzentri-
zitat, Steifigkeit oder Knickfestigkeit des Katheter-
schaftes zu beeintrachtigen.

[0012] Dieses Problem wird durch einen Katheter
mit den Merkmalen gemafy Anspruch 1 gel6st. Vor-
teilhafte Ausfuhrungsformen sind in den abhangigen
Anspriichen dargestellt.

[0013] Die vorliegende Erfindung betrifft einen Ka-
theter und insbesondere einen PTCA-Fihrungska-
theter, der einen Katheterkorper aufweist, welcher
mit einer distalen Weichspitze endet. Der Katheter
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umfasst einen langlichen, rohrférmigen Katheter-
schaft mit proximalen und distalen Enden und einer
flexiblen, rohrférmigen distalen Weichspitze, die kei-
ne Verletzungen verursacht und ein proximales Ende
aufweist, das mit dem distalen Ende des Katheter-
schaftes an einer Befestigungsverbindung verbun-
den ist. Erfindungsgemaf wird die Befestigungsver-
bindung unter Verwendung einer rohrférmigen Hulse
ausgebildet und aufrechterhalten, die die Befesti-
gungsverbindung umgibt und sich proximal und distal
durch die Lange der Hiilse Uber einen distalen Ab-
schnitt des Katheterschaftes und einen proximalen
Abschnitt der distalen Weichspitze erstreckt. Die Hil-
se wird unter Anwendung von Warme und Kraft ge-
schrumpft, so dass das Hulsenmaterial schmilzt und
am Katheterkdrper und an den distalen Spitzenab-
schnitten haftet und in die Befestigungsverbindung
einschmilzt, um die Haftung der distalen Weichspitze
am distalen Ende des Katheterschaftes zu bewirken.
Die Hilse ist aus einem dinnen thermoplastischen
Material geformt und das Schmelzen schrumpft ihren
Durchmesser und ihre Wanddicke, so dass der Au-
Rendurchmesser des Katheterkdrpers durch die Hiil-
se nicht erheblich vergréRert wird.

[0014] Bei der bevorzugten Ausfihrungsform wird
am distalen Ende des Katheterschaftes durch Entfer-
nen von zwei schief abgeschnittenen Abschnitten auf
jeder Seite der Mittellangsachse des Katheterschaf-
tes eine modifizierte Oberflachengeometrie erzeugt.
In ahnlicher Weise wird am proximalen Ende der
Weichspitze die Oberflachengeometrie durch Entfer-
nen von zwei schief abgeschnittenen Abschnitten auf
jeder Seite der Mittellangsachse der distalen Weich-
spitze modifiziert. Eine alternative Ausfihrungsform
umfasst die Entfernung von mehr als zwei schief ab-
geschnittenen Abschnitten am distalen Ende des Ka-
theterschaftes und/oder am proximalen Ende der
Weichspitze, um die Lange der Befestigungsverbin-
dung effektiv zu vergréRRern, in die das geschmolzene
Hulsenmaterial flie3t, um die Verbindung der distalen
Weichspitze mit dem distalen Ende des Katheter-
schaftes weiter zu verstarken.

[0015] Das bevorzugte Verfahren zum Herstellen
des erfindungsgemalRen Katheters umfasst die
Schritte des Ausrichtens des proximalen Endes der
distalen Weichspitze mit dem distalen Ende des Ka-
theterschaftes, wobei die Befestigungsverbindung
durch Zwischenrdume gekennzeichnet ist, die durch
den ungleichmaRigen Kontakt des proximalen Endes
der Weichspitze mit dem distalen Ende des Katheter-
schaftes verursacht werden. Dann werden die mon-
tierten Teile an ihren aneinander anstof3enden Enden
durch Warmeeinwirkung, z.B. HF-Energie, miteinan-
der verklebt, wodurch eine Katheterkérper-Unterbau-
gruppe gebildet wird. Ein Einlegestab wird durch das
Katheterlumen der Katheter-Unterbaugruppe einge-
fuhrt und eine rohrférmige Hulse Uber einem distalen
Abschnitt des Katheterschaftes und einem proxima-

len Abschnitt der distalen Weichspitze angebracht,
so dass die Hulse die Befestigungsverbindung tber-
greift. Warme und Druck werden auf die rohrformige
Hulse ausgeubt. Der darunter liegende distale Ab-
schnitt des Katheterschaftes und der proximale Ab-
schnitt der distalen Weichspitze werden weich oder
schmelzen und die Materialien der rohrférmigen Hul-
se verkleben mit dem Katheterschaft und der distalen
Weichspitze. Jegliche Zwischenrdume der Befesti-
gungsverbindung werden aufgefillt und der Aufien-
durchmesser und die wanddicke der Hulse verrin-
gert.

[0016] Der Schritt der Anwendung von Warme und
Druck umfasst zudem bevorzugt das Anbringen ei-
nes Warmeschrumpfschlauches Uber der rohrformi-
gen Hulse und einem proximalen Abschnitt des Ka-
theterschaftes sowie der gesamten distalen Weich-
spitze. Es wird ausreichend Warme angewandt, um
den Warmeschrumpfschlauch zu schrumpfen, wel-
cher dadurch auf die Baugruppe der rohrfdrmigen
Hulse, die Uber dem distalen Abschnitt des Katheter-
schaftes und dem proximalen Abschnitt der distalen
Weichspitze liegt und die Befestigungsverbindung
Ubergreift, Kraft ausiubt. Der Warmeschrumpf-
schlauch wird nach dem Abklihlen der Baugruppe
entfernt.

[0017] Das Verfahren kann auch auf die Befesti-
gung des relativ steifen proximalen Schaftabschnitts
an einem dazwischen liegenden und relativ flexible-
ren Kathetersegment, die Befestigung hintereinander
angeordneter Kathetersegmente sowie die Befesti-
gung eines vorletzten Kathetersegments an einem
distalen Endsegment oder einer distalen Weichspitze
angewandt werden.

[0018] Vorteilhafterweise verstarkt die Hilse die
StoRverbindungen, wobei sie den Aufliendurchmes-
ser des Katheterkorpers an jeder Verbindung, an der
sie eingesetzt wird, nicht merklich vergroRert. In dem
spezifischen Fall von durch ein Drahtgeflecht ver-
starkten Katheterschéaften bedeckt die Hulse jegliche
freiliegende Drahtgeflechtoberflache. Es versteht
sich jedoch, dass die vorliegende Erfindung auch zur
Befestigung von distalen Weichspitzen an anderen
Arten von Katheterschaften oder an Zwischen- oder
Ubergangssegmenten eingesetzt werden kann. Dar-
Uber hinaus kann die vorliegende Erfindung daftr
eingesetzt werden, die Befestigungsverbindungen
der Segmente eines Mehrsegmente-Katheterkorpers
herzustellen und/oder zu verstarken.

[0019] Diese Zusammenfassung der Erfindung so-
wie deren Ziele, Vorteile und Merkmale wurden hier
nur zu dem Zweck dargelegt, einige der Wege her-
auszustellen, mittels der die Erfindung die im Stand
der Technik auftretenden Probleme tberwindet, und
die Erfindung vom Stand der Technik zu unterschei-
den, wobei dies die Interpretation der Anspriche in
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keiner Weise einschranken soll, die urspringlich in
der Patentanmeldung dargelegt und schlielich er-
teilt worden sind.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0020] Diese und andere Ziele, Vorteile und Merk-
male der Erfindung gehen aus der folgenden detail-
lierten Beschreibung der bevorzugten Ausflihrungs-
formen der Erfindung hervor. Es zeigt:

[0021] Fig.1 eine Ansicht eines exemplarischen
medizinischen Gefallkatheters, der mit einer distalen
Weichspitze ausgefihrt ist, die gemal einer bevor-
zugten Ausfuhrungsform der Erfindung eine daruber
liegende Hilse umfasst,

[0022] Fig. 2 eine vergroRerte Querschnittsansicht
des relativ steifen Katheterschaftes langs der Linie
2-2 aus Fig. 1,

[0023] Fig.3 eine raumliche Ansicht eines Ab-
schnitts des relativ steifen Katheterschaftes, der ab-
geschalt ist, um eine innere rohrférmige Hilse, eine
aullere rohrférmige Hilse und ein Drahtgeflechtrohr
zu enthdllen, das zwischen den inneren und aufieren
rohrférmigen Hulsen angeordnet ist,

[0024] Fig. 4 bis Fig. 8 Ansichten der Schritte eines
bevorzugten Verfahrens zum Befestigen der distalen
Weichspitze am distalen Ende des Katheterschaftes
langs der Befestigungsverbindung, das das Formen
einer Hilse aus thermoplastischem Material tiber der
Befestigungsverbindung umfasst,

[0025] Fig.9 eine Ansicht der Hulse, die Gber der
Befestigungsverbindung liegt, und

[0026] Fig. 10 eine vergroRerte Querschnittsansicht
der resultierenden Katheterwand langs der Schnittli-
nie 10-10 aus Eig. 9.

Genaue Beschreibung der bevorzugten
Ausfuhrungsformen der Erfindung

[0027] Die vorliegende Erfindung stellt eine verbes-
serte Bauart fur Katheter der Art bereit, die einen
langlichen Katheterkorper und eine am proximalen
Ende des Katheterkdrpers befindliche Katheternabe
aufweisen, wobei sich wenigstens ein Katheterlumen
durch die Katheternabe und den Katheterkérper und
zu einem distalen Katheterkérperende desselben er-
streckt. Der Katheterkérper ist aus einem Katheter-
schaft, wobei ein proximales Ende des Katheter-
schaftes mit der Katheternabe verbunden ist, und ei-
ner relativ kurzen und rohrférmigen distalen Weich-
spitze gebildet, die mit dem distalen Ende des Kathe-
terschaftes verbunden ist. Derartige Bauarten sind
zur Ausbildung medizinischer GefalRkatheter mit ei-

ner breiten Palette an Katheterkdrperlangen und -au-
Rendurchmessern besonders geeignet. Derartige
Katheter umfassen GefalRkatheter mit kleinem
Durchmesser, die Katheterkorper-Auftendurchmes-
servon 4 mm (12 F), bevorzugt unter 2, 67 mm (8 F)
und haufig nur 1 mm (3 F) und darunter umfassen,
wie etwa bei denjenigen, die in neurologischen Diag-
nose- und Eingriffsverfahren verwendet werden. Der-
artige Gefaltkatheter mit kleinem Durchmesser sind
auch fur andere Verfahren verwendbar, wie etwa gy-
nakologische Verfahren, kardiale Verfahren, allge-
meine radiologische Eingriffsverfahren und derglei-
chen, um bei Bedarf Zugang zu dem kleinen Gefal3-
system zu erlangen. Die erfindungsgemalen Bauar-
ten sind jedoch nicht auf solche Katheter mit kleinem
Durchmesser beschrankt und sind auch fur Katheter
mit gréRerem Durchmesser verwendbar, wie etwa
Gefal¥fuhrungskatheter und PTCA-Ballonkatheter,
die AuRBendurchmesser von mehr als 4 mm haben
kénnen.

[0028] Erfindungsgemalle medizinische Gefaltka-
theter umfassen einen Katheterkérper, der Abmes-
sungen, eine spezielle Seitenwandkonstruktion und
eine Geometrie aufweist, die gemaf der beabsichtig-
ten Anwendung ausgewahlt werden. Der Katheter-
korper hat typischerweise eine Lange von zwischen
ungefahr 40 cm und 200 cm und fur gewodhnlich zwi-
schen ungefahr 60 cm und 175 cm. Der Au3endurch-
messer des Katheterkdrpers liegt typischerweise zwi-
schen ungefahr 0,33 mm (1 F) und 4 mm (12 F) und
fur gewdhnlich zwischen ungeféhr 0,66 mm (2 F) und
ungefahr 3,33 mm (10 F). Der Katheterkorper defi-
niert ein inneres Lumen, das typischerweise einen
Durchmesser von zwischen ungefahr 0,1 mm und 3,6
mm und flr gewdhnlich zwischen ungefahr 0,3 mm
und 3,0 mm aufweist, wobei Katheter mit gréRReren
AuBendurchmessern fir gewohnlich gréRere Kathe-
terlumendurchmesser aufweisen.

[0029] Fig. 1 ist eine Ansicht eines exemplarischen
medizinischen GefalRkatheters 10, der mit einer uni-
taren  Katheternaben/Spannungsabbaueinrichtung
60 der Art ausgefihrt ist, wie sie beispielsweise in
den vorstehend genannten US 09/021,682- und US
09/046,241-Patentanmeldungen offenbart ist. Bei
dieser dargestellten Ausfiihrungsform wird die unita-
re Katheternaben/Spannungsabbaueinrichtung 60 in
einem Stlck uber einer Katheternaben/-kérperver-
bindung 70 durch Spritzguss geformt und umfasst ei-
nen proximalen Nabenabschnitt 90 und eine Span-
nungsabbauwendel 65. Der Nabenabschnitt 90 um-
gibt und definiert ein Nabenlumen 100, das sich zum
Katheterkérperlumen 25 des Katheterkdrpers 15 er-
streckt. Der proximale Nabenabschnitt 90 ist integral
mit dem proximalen Spannungsabbauwendelende
75 der Spannungsabbauwendel 65 verbunden. Die
Spannungsabbauwendel 65 ist eine kontinuierliche
Wendel von konstanter oder variabler Ganghéhe mit
Wendelwindungen, die vom proximalen Spannungs-
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abbauwendelende 75 zum distalen Spannungsab-
bauwendelende 80 im Durchmesser abnehmen. Die
Windungen der Spannungsabbauwendel 65 werden
bevorzugt Gber einem distalen Abschnitt der AuRen-
flache des Katheterkdrpers 15 in der Katheterna-
ben/-kdérperverbindung 70 geformt und in einem spi-
ralférmigen Muster auf die Aullenflaiche des Kathe-
terkérpers geklebt. Auf diese Weise wird effektiv ein
Spannungsabbauwendellumen 85 ausgebildet, da
der distale Abschnitt der AuRRenflache des Katheter-
korpers 15, der sich Gber die Lange der Katheterna-
ben/-kérperverbindung 70 erstreckt, als Einlegestab
wirkt. Diese Bauart ist rein beispielhaft und es ver-
steht sich, dass die vorliegende Erfindung auch bei
einem Katheter umgesetzt werden kann, der eine Ka-
theternabe beliebiger bekannter Konfiguration ver-
wendet.

[0030] Der Katheterkorper 15 ist fir gewohnlich
Uber seine gesamte Lange oder den Grofteil seiner
Lange gerade, dass heil’t er nimmt eine gerade oder
lineare Konfiguration an, wenn er frei von externen
Biegekraften ist. Der Katheterkdrper 15 ist jedoch
hoch flexibel, so dass er durch die verschlungenen
Biegungen und Windungen des Gefalsystems eines
Patienten hindurchtreten kann. In manchen Fallen
kann der Katheterkorper 15 einen geformten distalen
Endabschnitt aufweisen, der Krimmungen und Bie-
gungen umfasst, die gewahlt werden, um die Einflih-
rung und Platzierung des Katheters 10 (fiir gewdhn-
lich Uber einen separaten Flihrungsdraht) im Gefa-
system zu erleichtern. Eine spezielle Geometrie der
Krimmungen und/oder Biegungen kann gewahit
werden, um der beabsichtigten Verwendung des Ka-
theters 10 Rechnung zu tragen.

[0031] GemaéR einem breiten Uberblick tiber die vor-
liegende Erfindung umfasst der Katheterkérper 15
wenigstens einen proximalen Katheterschaft 30 und
eine distale Weichspitze 40, wobei der Katheter-
schaft 30 in jeder akzeptablen Art und Weise ausge-
fuhrt werden kann, um die gewlinschten Charakteris-
tika vorzusehen. Der Katheterkdrper 15 kann jedoch
aullerdem wenigstens ein und manchmal mehr als
ein Ubergangssegment umfassen, wobei jedes Uber-
gangssegment eine unterschiedliche Bauart hat, die
zu unterschiedlichen mechanischen Eigenschaften
fuhrt. Der Katheterschaft 30 kann beispielsweise so
ausgefihrt werden, dass seine Flexibilitat distal zu-
nimmt. Fig. 1 soll jegliche derartige Bauart umfassen
und den fertigen Katheter gemal dem erfindungsge-
maRen Verfahren darstellen.

[0032] In Fig. 1 erstreckt sich der Katheterschaft 30
von der unitdren Katheternaben/Spannungsabbau-
einrichtung 60 zu einer Stelle, die bis zu 1 cm vom
distalen Ende 50 des Katheterkdrpers, flir gewdhn-
lich zwischen 2 mm und 6 mm und bevorzugt 3,5 mm
+ 0,50 mm vom distalen Ende 50 des Katheterkor-
pers beabstandet ist. Der proximale Katheterschaft

30 ist bevorzugt wie nachfolgend beschrieben in der
Katheterschaftseitenwand 20 verstarkt, um zum Vor-
schub durch den Einschnitt in der Haut des Patienten
und das Blutgefald sowie durch das verschlungene
Gefallsystem Uber ausreichende Knick- und Um-
fangsfestigkeit zu verfugen. Es versteht sich, dass
der proximale Katheterschaft 30 auf andere Weise
als die nachfolgend fiir diesen Zweck spezifisch be-
schriebene Weise ausgefiihrt werden kann. Die Bau-
art des proximalen Katheterschaftes 30 macht ihn je-
doch relativ steif und versetzt ihn in die Lage, eine
Blutgefalwand zu durchstolRen, wenn das distale
Ende des Katheterschaftes dagegen gerichtet und
vorgeschoben wird. Die distale Weichspitze 40, die
an seinem distalen Ende angebracht ist, soll diese
Fahigkeit ausgleichen.

[0033] Eine bevorzugte Ausfiihrungsform der Bau-
art der Katheterschaftseitenwand 20 des Katheter-
schaftes 30 ist in den Fig. 2 und Fig. 3 gezeigt. Die
Katheterschaftseitenwand 20 ist bevorzugt auf die
Weise ausgeformt, die in dem vorstehend genannten
'910-Patent und der vorstehend angegebenen
'682-Patentanmeldung, welche den gleichen Inhaber
haben, gelehrt ist. Gemal dieser bevorzugten Aus-
fuhrungsform der Erfindung ist zumindest der proxi-
male Katheterschaft 30 aus einer dufReren rohrformi-
gen Hulse 110, einer inneren rohrférmigen Hilse 105
und einem Drahtgeflechtrohr 115 geformt, das in ein
Polymer eingebettet und zwischen den duferen und
inneren rohrférmigen Hulsen 110 und 105 angeord-
net ist.

[0034] Die innere rohrfdrmige Hulse 105 ist typi-
scherweise aus einem einzelnen Material geformt,
bevorzugt aus einem schlipfrigen Polymer, wie etwa
einem Fluorkohlenwasserstoff (z.B. Polytetrafluore-
thylen (PTFE)), einem Polyamid (z.B. Nylon), Polye-
ther-Blockamiden (PEBA), einem Polyolefin, einem
Polyimid oder dergleichen. Es ware auch mdglich, die
innere rohrférmige Hilse 105 als Laminatstruktur mit
einer nicht schliipfrigen Aufenschicht und einer inne-
ren Lumenumgebungsschicht oder -beschichtung
aus einem schllipfrigeren Material auszubilden. Bei
einer bevorzugten Ausfuhrungsform wird die innere
Hilse 105 aus Shore-70D-PEBAX®-Polyether-Block-
polyamid extrudiert, wobei ihre Seitenwand ungefahr
0,03 mm bis 0,08 mm dick ist.

[0035] Das Drahtgeflechtrohr 115 umfasst "Kett-"
und "Schuss-" Drahtfaden, die in einem Gewebe-
korbwebmuster verflochten sind, das zu einem Rohr
geformt ist. Das Drahtgeflechtrohr 115 kann unter
Verwendung herkdmmlicher Gewebewebtechniken
direkt Uber der inneren rohrférmigen Hilse 105
gewoben werden. Das Drahtgeflechtrohr 115 kann
auch unter Verwendung herkdmmlicher Flechttechni-
ken Uber einem Einlegestab gewoben und dann tGber
der inneren rohrférmigen Hilse 105 angebracht wer-
den. Die Drahtfaden haben eine sehr kleine Quer-
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schnittsflache und verfigen dennoch Uber ausrei-
chende Zugfestigkeit, um den Flechtvorgang zu
Uberstehen. Bevorzugt werden flache Drahtfaden
aus rostfreiem Stahl, einer Formgedachtnislegierung
(z.B. Nitinol), Polymerfasern oder dergleichen ver-
wendet. Rostfreie Stahlfaden mit einem flachen
Querschnitt und einer Dicke von 0,076 mm sind be-
sonders bevorzugt.

[0036] Die auliere rohrférmige Hilse 110 wird dann
Uber dem Drahtgeflechtrohr 115 durch Spritzguss ge-
formt, nachdem das Drahtgeflechtrohr 115 Uiber der
inneren rohrférmigen Hulse 105 angebracht oder
ausgebildet worden ist. Die dul3ere rohrférmige Hul-
se 110 kann aus einer Vielzahl von Materialien ge-
formt werden und besteht bevorzugt aus einem ther-
moplastischen Material mit einer Harte zwischen
Shore 30A und Shore 74D. Exemplarische Materia-
lien umfassen Polyamid-Polyether-Blockamide (PE-
BAX® oder VESTAMID®), Polyurethane, Silikongum-
mis, Nylons, Polyethylene, fluorierte Kohlenwasser-
stoffpolymere und dergleichen. Bei der bevorzugten
Ausfuhrungsform wird die dufRere Hulse 110 entwe-
der aus Shore-70D-PEBAX®-Polyether-Blockpolya-
mid oder Shore-74D-VESTAMID®-Polyether-Block-
polyamid spritzgegossen.

[0037] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform wird
ein proximaler 6F-Katheterschaft 30 mit einem Au-
Rendurchmesser von ungefahr 2,03 mm bis 2,06 mm
und einem Katheterlumen-Innendurchmesser von
ungefahr 1,70 mm bis 1,72 mm auf diese Weise aus-
gefuhrt. Die resultierende Verbund-Seitenwanddicke
betragt ungefahr 0,33 mm bis 0,36 mm. Ein derartiger
Katheterschaft 30 hat eine Umfangsfestigkeit oder
Druckfestigkeit von bis zu einer senkrecht zu seiner
Langsachse aufgebrachten Belastung von 2 bis 7
pounds. Der Katheterkérper hat aulerdem einen
Elastizitdtsmodul von zwischen 28.000 psi und
40.000 psi unter uUblichen Axialbelastungsbedingun-
gen. Der aus den auBeren, inneren und Drahtge-
flechtzwischenhllsen geformte Katheterkdrper weist
aullerdem eine Knickfestigkeit auf, die es ihm ermog-
licht, einem Belastungsmomentgewicht von 0,5
pounds bei einer minimalen Biegung von 30° stand-
zuhalten, bevor die die Seitenwand knickt.

[0038] Bei der bevorzugten Ausfiihrungsform ist
das distale Ende 35 des Katheterschaftes 30 direkt
mit dem proximalen Ende der distalen Weichspitze
40 langs der Befestigungsverbindung 55 verbunden,
wobei die Haftung unter Verwendung einer rohrférmi-
gen Hulse 120 bewirkt wird, die in einer unter Bezug-
nahme auf die Fig. 4 bis Fig. 10 beschriebenen Wei-
se Uber der Befestigungsverbindung liegt und diese
ausfullt. Die distale Weichspitze 40 ist rohrférmig und
hat eine Seitenwand, die ein Weichspitzenlumen um-
gibt, welches der distale Abschnitt des Katheterkor-
perlumens 25 ist, und an der distalen Lumenendoff-
nung 45 endet. Die distale Weichspitze 40 ist im All-

gemeinen relativ kurz und hat typischerweise eine
Lange zwischen ungefahr 1,0 mm und 3,0 cm. Die
distale Weichspitze 40 erstreckt sich bevorzugt distal
vom distalen Ende der Hulse 120 Gber ungefahr 3,5
mm £ 0,50 mm und proximal ausreichend weit in die
Hulse 120 hinein, so dass sich ihr proximales Ende in
der Hilse 120 befindet. Die Seitenwand der distalen
Weichspitze 40 ist flexible genug, dass die Seiten-
wande leicht knicken kénnen, wenn sie an einer Blut-
gefallseitenwand anliegt, ohne die BlutgefaRseiten-
wand zu durchstoRen.

[0039] Bei dieser Ausfiihrungsform, bei der kein
Ubergangssegment verwendet wird, basiert die Wahl
der Polymermaterialien fiir die distale Weichspitze 40
in Relation zu den Polymermaterialien der auf3eren
rohrformigen Hulse 110 des Katheterschaftes auch
auf Uberlegungen betreffend den Biegemodul und
die Zugfestigkeit. Wie vorstehend erwahnt, muss die
Zugfestigkeit ausreichend hoch sein, um eine
18N-Mindestbindungsfestigkeit zwischen der dista-
len Weichspitze 40 und der aufleren rohrférmigen
Hulse 110 in der Befestigungsverbindung zu gewahr-
leisten. Fir die distale Weichspitze 40 sollten Poly-
mermaterialien mit einem Zugfestigkeitsverhaltnis
von mehr als 1,25 und einem Biegemodulverhaltnis
von weniger als 15,0 gewahlt werden. Das Ergebnis
der Materialauswahl und der modifizierten Oberfla-
chengeometrie des distalen Endes 35 des Katheter-
schaftes und des proximalen dazu passenden Endes
der distalen Weichspitze 40 ist eine Bindung in der
Befestigungsverbindung 55 von mehr als 18N. Fur
eine Katheterwanddicke von weniger als 0,3 mm ist
ein Polymer mit einer Mindestzugfestigkeit von 30
MPa flr die distale Weichspitze 30 erforderlich. Diese
Kriterien werden von einem Material, wie etwa
Shore-55D-PEBAX®-Polyether-Blockpolyamid, ohne
jegliches hinzugefligtes Verstarkungsmaterial erfullt.
Die distale Weichspitze kann aus einem derartigen
Polyether-Polyamidmaterial mit einem Shore-Harte-
messer von ungefahr 40D bis 55D bestehen.

[0040] Die distale Weichspitze 40 ist bevorzugt mit
einem inneren Lumen, einer Seitenwanddicke und ei-
nem Auflendurchmesser vorgeformt, die mit den ent-
sprechenden Abmessungen des Katheterschaftes 30
(oder eines beliebigen Zwischenibergangsseg-
ments) Ubereinstimmen. Gemal der vorstehend an-
gegebenen '241-Anmeldung kdnnen ein oder mehre-
re strahlenundurchlassige Streifen gemeinsam mit
der Extrusion der rohrférmigen Seitenwand des
Schlauches extrudiert werden, aus dem die distale
Weichspitze 40 herausgeschnitten wird.

[0041] Die Fig. 4 bis Fig. 8 zeigen die aufeinander
folgenden Befestigungsschritte des erfindungsgema-
Ren Verfahrens, das zur Herstellung des Katheters
verwendet wird. Fig. 4 zeigt die Uber einen Einlege-
stab 95 geschobene distale Weichspitze 40, die mit
dem Katheterschaft 30 ausgerichtet und an diesem
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befestigt werden soll, welcher ebenfalls Uber dem
Einlegestab 95 angeordnet dargestellt ist. Bei dieser
dargestellten Ausfiihrungsform wurden das proxima-
le Ende 125 der distalen Weichspitze 40 und das dis-
tale Ende 35 des Katheterschaftes 30 so ausge-
schnitten, dass sie jeweils zwei komplementare,
V-fdrmige, schief abgeschnittene Abschnitte von der
Art aufweisen, die im Detail in dem vorstehend ange-
gebenen '910-Patent sowie auch in der vorstehend
genannten '241-Patentanmeldung beschrieben sind.
Die Herstellungsweise der schief abgeschnittenen
Ausschnitte ist ebenfalls in dem vorstehend angege-
benen '910-Patent und der vorstehend genannten
'241-Patenanmeldung beschrieben. Der Begriff
"schief abgeschnitten" ("ungular") leitet sich von dem
Ausdruck "schief abgeschnittener, gerader kreisfor-
miger Zylinder" ab, der im "Standard Handbook for
Mechanical Engineers", Theodore Baumeister, her-
ausgegeben von McGraw-Hill Book Co., NY, NY, Sei-
ten 2-19-20, definiert und dargestellt ist. Das erfin-
dungsgemale Verfahren kann jedoch auch bei ande-
ren komplementar geformten, ineinander eingreifen-
den distalen Enden des Katheterschaftes und proxi-
malen Enden der Weichspitze eingesetzt werden, um
eine StolRverbindung derselben zu bewirken, so dass
der innere Lumendurchmesser des Katheterkérpers
Uber seine Lange konstant ist.

[0042] In Fig. 4 werden die distale Weichspitze und
der Katheterschaft 30 vor dem Verbinden aneinander
montiert, indem zun&chst ein mit TEFLON® beschich-
teter Einlegestab 95 aus rostfreiem Stahl bis zu einer
Tiefe von ungefahr 10,0 cm in das Katheterlumen 25
eingesetzt wird, wobei sich ungefahr 5,0 cm distal
zum distalen Ende 35 des Katheterschaftes erstre-
cken. Der Einlegestab 95 aus rostfreiem Stahl ist fir
einen Gleitsitz im Katheterschaftlumen 25 bemessen
und sorgt fur Steifigkeit und erhalt die Konzentrizitat
fur die anschlieRende Verbindung des distalen Endes
35 des Katheterschaftes mit dem proximalen Ende
125 der Weichspitze an der Befestigungsverbindung
55. Die distale Weichspitze 40 wird iber das distale
Ende des Einlegestabs 95 aus rostfreiem Stahl ge-
schoben und gedreht, um die komplementaren schief
abgeschnittenen Abschnitte des distalen Endes 35
des Katheterschaftes und des proximalen Endes 125
der Weichspitze in formschlissiger, ineinander ein-
greifender Weise langs der Befestigungsverbindung
55 miteinander auszurichten, wie in Fig. 5 gezeigt.
Zwischen den komplementéren, schief abgeschnitte-
nen Abschnitten des distalen Endes 35 des Katheter-
schaftes und des proximalen Endes 125 der Weich-
spitze sind langs der Lange der Befestigungsverbin-
dung 55 aufgrund der ungleichmaRigen Kontaktstel-
len, die durch die Herstellungsweise der Ausschnitte
entstehen, Zwischenraume vorhanden.

[0043] An diesem Punkt werden die in Fig. 4 darge-
stellten Komponenten um die komplementaren schief
abgeschnittenen Abschnitte des distalen Endes 35

des Katheterschaftes und des proximalen Endes 125
der Weichspitze einer 6rtlichen Erwarmung unterzo-
gen, z.B. durch Anwendung von HF-Energie. Eine
Unterbaugruppe des Katheterschaftes 30 und der
distalen Weichspitze 40 wird gebildet, wenn die Ma-
terialien der StoRenden miteinander verschmelzen.
Bei diesem Verfahren kann das direkt proximal zur
Verbindung 55 befindliche Verstarkungsdrahtge-
flechtrohr 115 aufgrund des Schmelzens und
Schrumpfens der duflleren rohrférmigen Hilse 110
des Katheterschaftes freigelegt werden.

[0044] In Fig. 5ist die Hilse 120 Uber den Katheter-
schaft 30 und die distale weichspitze 40 geschoben,
so dass sie Uber der Befestigungsverbindung 55 liegt
und diese bedeckt. Die Hilse 120 ist bevorzugt aus
einem Schlauch aus Shore-40D-PEBAX®-Polye-
ther-Blockpolyamid ohne jegliches hinzugefiigtes
Verstarkungsmaterial geformt. Die Hilse 120 kann
aus einem Polyether-Polyamidmaterial mit einem
Shore-Hartemesser von ungefahr 40D bis 55D be-
stehen. Die Hilse 120 hat bevorzugt eine Schlauch-
wanddicke von 0,76 mm und eine Lange von 5,0 mm.
Der Innendurchmesser der Hilse 120 wird so ge-
wahlt, dass er gerade ausreichend grof3er als der Ka-
theterkdrperauRendurchmesser ist, um ber die dis-
tale Weichspitze 40 und den Katheterschaft 30 in die
in Fig. 5 gezeigte Position geschoben werden zu
kénnen.

[0045] Nachdem die Hiilse 120 wie in Fig. 5 gezeigt
positioniert worden ist, wird ein weiterer Warme-
schrumpfschlauch 130 (in den FEig. 6 bis Fig. 8 im
Querschnitt gezeigt) Uber der Hiilse 120 angebracht,
wie in Fig. 6 gezeigt. Der Warmeschrumpfschlauch
erstreckt sich proximal Uber eine Strecke von unge-
fahr 50 mm vom proximalen Ende der Hilse 120 und
distal ungefahr 13,5 mm distal zum distalen Ende der
Hulse 120 und Uber den Einlegestab 95. Die Bau-
gruppe gemal Fig. 6 wird dann Warme ausgesetzt,
um den Warmeschrumpfschlauch 130 fest auf die
Hulse 120 und Abschnitte der distalen Weichspitze
40 und des Katheterschaftes 30 aufzuschrumpfen,
wie in Eig. 7 gezeigt. Die Warme wird weiterhin aus-
reichend lange angewandt, um zu bewirken, dass die
Hulse 120 und die darunter liegende distale Weich-
spitze 40 sowie die auleren und inneren Schichten
110 und 105 des Katheterschaftes teilweise schmel-
zen, so dass das Kunststoffmaterial in die Zwischen-
raume zwischen den komplementaren, schief abge-
schnittenen Abschnitten des distalen Endes 35 des
Katheterschaftes und des proximalen Endes 125 der
Weichspitze langs der Lange der Befestigungsver-
bindung flieRt und diese ausfillt. Der Warme-
schrumpfschlauch 130 ist bevorzugt aus Teflon-FEP
(fluoriertes Ethylenpropylen) geformt, das nicht
schmilzt und sich nicht mit diesen Katheterkoérper-
und Hulsenmaterialien vermischt. Die Schrumpfung
des Warmeschrumpfschlauches 130 Ubt auf die
dinnwandige Huilse 120 eine Druckkraft aus und
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driickt sie gegen die Oberflachen der distalen Weich-
spitze 40 und des Katheterkdrpers 30. Die Hiilse 120
wird von ihrer anfanglichen Wanddicke von ungefahr
0,76 mm auf eine resultierende Dunnschichtdicke
von ungefahr 0,38 mm zusammengedrickt, die den
AufRendurchmesser des Katheterkdrpers nur gering-
flgig Ubersteigt.

[0046] In Fig. 8 wird der Warmeschrumpfschlauch
130 unter Verwendung einer Klinge 135 langs seiner
Lange aufgeschnitten, wobei darauf geachtet wird,
ein Aufschneiden der darunter liegenden Hiilse 120
zu vermeiden, wodurch der in Fig. 9 gezeigte resul-
tierende Katheterkorper 15 freigelegt wird. In Fig. 9
ist die Dicke der Huiilse 120 gegenliber dem, was tat-
sachlich unter Verwendung dieses Verfahrens mit
den vorstehend beschriebenen Materialien und der
beschriebenen Hilsenwanddicke realisiert wird,
Ubertrieben dargestellt. In der Praxis hat die rohrfor-
mige Hilse einen Aufendurchmesser, der 2,108.
mm bis 2,159 mm gréRer als die Auflendurchmesser
des Katheterschaftes und der distalen weichspitze
ist. Die Dicke der Huilse 120 ist durch Beriihrung oder
visuell kaum wahrnehmbar, wobei das Vorhan-
densein der Hulse 120 nur erkannt werden kann, weil
sie leicht gefarbt ist, damit sich ihre Farbe zur Identi-
fizierung von den Farben des Katheterschaftes 30
und der distalen Weichspitze unterscheidet.

[0047] Die Verbund-Katheterkérperwand ist in
Fig. 10 an der Befestigungsverbindung 55 darge-
stellt. Eine Schmelzzone ist langs der Befestigungs-
verbindung 55 ausgebildet, die aufgefillt wird, um
jegliche Zwischenrdume zu fillen, die durch die un-
gleichmafigen gegenseitigen Kontaktstellen des dis-
talen Endes 35 des Katheterschaftes und des proxi-
malen Endes 125 der Weichspitze (in Fig. 4 gezeigt)
verursacht werden. Das Material der Schmelzzone
umfasst das Material der Hiilse 120 sowie die Mate-
rialien der distalen Weichspitze 40 und der auf3eren
und inneren Katheterschaftschichten 110 und 105.

[0048] Die modifizierte Oberflachengeometrie des
proximalen Endes 125 der Weichspitze und des dis-
talen Endes 35 des Katheterschaftes erhéht den
StofRschweilizonenhaftungsflachenbereich und ver-
ringert die Spannungskonzentration langs der Stol-
schweif3zone 55. Die Verwendung der formschlussi-
gen, schief abgeschnittenen Abschnitte flhrt zu ei-
nem Oberflachenbereich, der um 200% grofRer als
der Oberflachenbereich einer einfachen StoRverbin-
dung ist. Des Weiteren betragt der Oberflachenbe-
reich des distalen Endes 35 des Katheterschaftes
zwischen 110 und 200 desjenigen einer Kegel-
stumpfverbindung. AuRerdem ist die Spannungskon-
zentration, die die Verbindungen der flexiblen rohrfor-
migen Elemente aufweisen, am Katheterschaft 30 re-
duziert, da die schiefen Ebenen, welche die Befesti-
gungsverbindung 55 zwischen dem Katheterschaft
30 und der distalen Weichspitze 40 definieren, nicht

senkrecht zu den Zug- und Biegebelastungen verlau-
fen, die wahrend des Gebrauchs auf die distale
Weichspitze 40 ausgelibt werden.

[0049] Bei einer Ausfiihrungsform des Katheterkor-
pers 15 mit drei (oder mehr) Segmenten befindet sich
ein Ubergangssegment direkt distal zum distalen
Ende des Katheterschaftes an der Befestigungsver-
bindung an einer Stelle, die bis zu 30 cm vom distalen
Ende 50 des Katheterkérpers, fur gewodhnlich 1 cm
bis 10 cm vom distalen Ende 50 des Katheterkorpers,
beabstandet ist. Bei dieser Ausflihrungsform er-
streckt sich die distale Weichspitze 40 distal vom dis-
talen Ende des Ubergangssegments. Das Uber-
gangssegment hat eine Verstarkung mittleren Ni-
veaus, die ein mittleres Niveau an Steifigkeit, Knick-
festigkeit und Umfangsfestigkeit bereitstellt, das zwi-
schen den hohen Niveaus des Katheterschaftes 30
und den niedrigen Niveaus der distalen Weichspitze
40 liegt. Folglich hat das Ubergangssegment ein mitt-
leres Niveau an Seitenwandflexibilitat, das zwischen
dem niedrigen Flexibilitdtsniveau des Katheterschaf-
tes 30 und dem hohen Flexibilitdtsniveau der distalen
Weichspitze 40 liegt.

[0050] Wenn das Ubergangssegment verwendet
wird, basiert die Wahl der Materialien fiir das Uber-
gangssegment auf Uberlegungen betreffend die Zug-
festigkeit, die Verarbeitungstemperaturkompatibilitat
mit den Polymeren, aus denen der Katheterschaft 30
besteht, und den Biegemodul. Die Materialien wer-
den so gewahlt, dass sich eine Mindestzugfestigkeit
ergibt, die von dem AuRBendurchmesser und der
Wanddicke des Katheterkdrpers abhangig ist.

[0051] Wenn das Zwischen- oder Ubergangsseg-
ment verwendet wird, wird die Hilse 120 verlangert,
so dass sie sich daruber sowie Uber einen distalen
Abschnitt des Katheterschaftes 30 und einen proxi-
malen Abschnitt der distalen Weichspitze erstreckt,
wie vorstehend in Bezug auf die bevorzugte Ausfih-
rungsform beschrieben. Alternativ kann eine zusatz-
liche separate Hulse, ahnlich der Hilse 120, ange-
ordnet werden, um die zusatzliche Befestigungsver-
bindung der aneinander anstoRenden distalen und
proximalen Enden des Katheterschaftes 30 und des
Ubergangssegments zu iibergreifen. Dieselbe Tech-
nik kann auf eine beliebige Anzahl an Zwischenseg-
menten angewandt werden. In samtlichen derartigen
Fallen werden die Verfahrensschritte gemal den
Fig. 4 bis Fig. 8 befolgt, um die Dicke der Hilse 120
zu minimieren und eine starke Haftung zwischen ihr
und dem darunter liegenden Katheterschaftabschnitt
und den Segmentabschnittsauflenwanden bereitzu-
stellen, die an jede Befestigungsverbindung angren-
zen.

[0052] In samtlichen derartigen Fallen kann an jeder
StoRRbefestigungsverbindung eine starke Bindung
ausgebildet werden, wenn die Polymermaterialien
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des Katheterschaftes, jedes Zwischensegments oder
jeglicher Zwischensegmente sowie der distalen
Weichspitze so gewahlt werden, dass sie uber
Schmelzkompatibilitat innerhalb eines gemeinsamen
Temperaturbereiches verfligen. Die vorstehend spe-
zifizierten ~ VESTAMID- und  PEBAX®-Polye-
ther-Blockpolyamid-Schlauchmaterialien mit den un-
terschiedlichen Shore-Harten haben kompatible
Schmelztemperaturen und haften gut aneinander.

Patentanspriiche

1. Katheter (10), der umfasst:
— einen rohrférmigen Schaft (30) mit einem proxima-
len Ende, einem distalen Ende (35), einem Aul3en-
durchmesser und einem sich durch diesen hindurch
erstreckenden Lumen (25),
— ein rohrférmiges distales Segment mit einem proxi-
malen Ende (125), einem AuRendurchmesser und ei-
nem sich durch dieses hindurch erstreckenden Lu-
men, wobei das distale Segment am distalen Schaf-
tende (35) anliegt und koaxial mit diesem ausgerich-
tet ist,
— eine Befestigungsverbindung (55), die dort ausge-
bildet ist, wo das distale Segment am distalen Schaf-
tende (35) anliegt,
— eine rohrformige Hulse (120), die sich Gber die Be-
festigungsverbindung (55) erstreckt und das distale
Schaftende (35) mitdem distalen Segment verbindet,
dadurch gekennzeichnet, dass die rohrformige Hul-
se (120) um die Befestigungsverbindung (55) ange-
ordnet ist und die Materialien des rohrférmigen
Schaftes (30), des rohrférmigen distalen Segmentes
und der rohrférmigen Hilse (120) so gewahlt sind,
dass sie innerhalb eines Schmelztemperaturberei-
ches kompatibel miteinander verschmelzen, so dass
die Befestigungsverbindung (55) wenigstens zum
Teil aus geschmolzenem Material jeweils des rohrfor-
migen Schaftes (30), des rohrférmigen distalen Seg-
ments und der rohrférmigen Hilse (120) gebildet ist.

2. Katheter (10) nach Anspruch 1, bei dem die
AuRendurchmesser des rohrférmigen Schaftes (30)
und des rohrférmigen distalen Segments im Wesent-
lichen gleich sind und die rohrférmige Hulse (120) ei-
nen Auflendurchmesser aufweist, der etwas gréRer
als die AuRendurchmesser des rohrférmigen Schaf-
tes (30) und des rohrférmigen distalen Segments ist.

3. Katheter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, bei dem das distale Ende (35) des rohr-
férmigen Schaftes und das proximale Ende (125) des
distalen Segments jeweils mit einer gleichen Mehr-
zahl an schief abgeschnittenen Abschnitten verse-
hen sind, die in ihrer Form komplementéar zueinander
ausgebildet sind, wobei die schief abgeschnittenen
Abschnitte des proximalen Endes (125) des distalen
Segments langs der Befestigungsverbindung (55) mit
den schief abgeschnittenen Abschnitten des distalen
Endes (35) des rohrférmigen Schaftes ausgerichtet

sind und ineinander eingreifen.

4. Katheter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, bei dem der rohrfdrmige Schaft (30) ein
Drahtgeflechtrohr (115) umfasst, das zwischen ei-
nem &auleren Polymerrohr (110) und einem inneren
Polymerrohr (105) eingeschlossen ist.

5. Katheter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, bei dem der rohrférmige Schaft (30) zu-
mindest teilweise aus einem Polyetheramid-Blockco-
polymer mit einem Shore-Hartemesser von wenigs-
tens 70D besteht.

6. Katheter (10) nach Anspruch 5, bei dem das
rohrférmige distale Segment ein Polyethera-
mid-Blockcopolymer mit einem Shore-Hartemesser
von ungefahr 40D-55D umfasst.

7. Katheter (10) nach Anspruch 6, bei dem die
rohrformige Hilse (120) ein Polyetheramid-Blockco-
polymer mit einem Shore-Hartemesser von ungefahr
40D-55D umfasst.

8. Katheter (10) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, bei dem das rohrférmige distale Segment
eine weiche Spitze (40) umfasst.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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