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Keksinnon kohteena on menetelma, jonka avulla valmistetaan kehon onteloon vietavan tyyppinen katetri, esimerkiksl virtsaputkeen
vietavan tyyppinen. Katetrissa on kérkiosassaan yksi tai useampi tyhjennys- tai huuhteluaukko sanottuun kehon onteloon vietivassa
vapaassa padssé, ja katetri on paallystetty ulkopuoleita. Menetelman vaiheet ovat: ruiskupuristetaan erillinen katetrin kérkiosa,
sanotussa kérkiosassa on sisdontelo ja sanotut tyhjennys/huuhteluauket, ja sanotun kérjen ulko- ja sisal&pimitta ovat standardiput-
ken IApimittoja vastaavat, muovataan standardiputken paa ja sanotun kiirkiosan pa& mydhempaa litosvaihetta varten toisiinsa sopi-
viksi, ja liteté&n sanottu kérki sanottuun standardiputkeen sanotussa litosvaiheessa, péallyste levitettyna standardiputkelle ennen
litosvaihetta. Keksinto liittyy my6s menetelmén avulla valmistettuihin katetreihin.

Uppfinningen avser ett forfarande fér framstélining av en kateter fér inféring i en kropps6ppning, till exempel av den typ som anvands
f6r inforing | urinréret. Katetern har en spetsdel med en eller flera avtappnings- eller spolningsaperturer vid den fria &ndan som inférs
i kroppséppningen, och katetemn &r belagd pd utsidan. Férfarandet innefattar féljande steg: en separat kateterspetsdel sprutpressas,
den nadmnda spetsdelen innefattar ett inre héirum samt namnda avtappnings- eller spolningsaperturer, varvid den inre och yttre
diametern av den nidmnda spetsdelen motsvarar diametrarna hos standardrdr, ett standardrorets anda och den ndmnda spetsdelens
&nda formas fér att sammanfogas vid ett senare skede, och den ndmnda spetsen anslutes till det nidmnda standardréret vid det
namnda sammanfogningsskedet, varvid beliggningen appliceras pa stadardraret fore sammanfogningsskedet, Uppfinningen avser
dven med forfarandet framstaliida katetrar.
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Menetelma katetrin valmistamiseksi
Forfarande for framstélining av en kateter

Esilla oleva keksintd littyy menetelmdan, jolla valmistetaan Kkatetri,
esimerkiksi virtsaputkeen vietdvan tyyppinen, taman katetrin ollessa
edullisesti paallystettyna hydrofiiliselld materiaalilla. Sanotussa katetrissa on
lisdksi tyhjennys- tai huuhteluaukko lahelld virtsaputkeen vietdvaa vapaata
paata.

Hydrofiiliset paallystetyt katetrit ovat tunnettuja: esimerkiksi US-A-4585666
ja US-A-4666437 (Lambert/Astra Meditech AB) tai US-A-4906237
(Johansson et al./Astra Meditech AB).

US-A-4773901 (Norton/C.R. Bard, Inc.) tuo esiin katetrin, jossa on
selektiivisesti jaykistetty karkiosa. Kéarki on péaallystetty hydrofiiliselld
polymeerilla, joka kaytéssa absorboi tai adsorboi vettd, niin ettd karjesta
tulee pehmea.

Eras tavallinen tekniikka edelld mainitun kaltaisten katetrien valmistamiseksi
on kayttaa ekstruoitua taipuisaa putkea, joka on tehty polymeerimateriaalista
kuten PVC:sta tai polyeteenista tai vastavasta materiaalista ja joka on
dimensioiltaan |ahtémateriaaliksi sopiva. Putken p&a hitsataan tai
sulatetaan kiinni taikka suljetaan toisesta paastaan jollain muulia tavalla.
Haluttaessa katetrin ulkopuoli voidaan sitten péaéllystad hydrofiilisella
kerroksella. Sen jalkeen putkeen stanssataan tyhjennys/huuhteluaukko.

Ensimmaéinen tapa suorittaa stanssaus on kéyttda hipaisevaa liikettd
suhteessa putkeen. Siind lavistin leikkaa ympyrankaaren osan muotoisen
palan sivuseindmaéastda. Tamén kaltaisen stanssauksen haittapuolena on
saada tésmaélleen oikean kokoinen aukko, silld pienikin poikkeama
lavistimen asettelussa tai putken dimensioissa vaikuttaa stanssatun reidn
kokoon huomattavasti. Tama reian tasmallisen koon saavuttamiseen liittyva
ongelma voidaan ratkaista kayttdmalla toista stanssaustapaa. Tassa
toisessa tavassa lavistin kohdistetaan keskelle putkea, siirretddn alemmas,
puristetaan putken seinamia toisiaan vasten ja stanssataan ylempi
sivuseinama lopettaen lavistys hyvissa ajoin ennen kuin on mahdollista, etta
saavutetaan alempi sivuseinama. Talla tavoin stanssattu reikd on aina
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samankokoinen. Vaikeutena téssa tavassa on paattédéd milloin lopettaa
lavistys, niin etta toisen sivuseindmén lapi on tultu kokonaan, mutta etta on
varmaa, ettei toiseen vield ole tunkeuduttu. Saattaa olla helpompaa saataa
stanssaus tarkkaan silloin, kun reidt tehdaan paallystamattdmiin
standardiputkiin, joiden seindmien l&pimitta on varmasti tasainen, mutta n&in
ei ehka ole silloin, kun putki on péaéllystetty jollain kerroksella, esimerkiksi
hydrofiilisella kerroksella, silld kerros vaikuttaa putken dimensioihin, ainakin
jossain maarin.

Erés toinen péaallystettyjen katetrien valmistukseen liittyvd ongelma tulee
vastaan kun standardiputkesta valmistettuun katetriin tulee kaartuva kérki
(esimerkiksi niin kutsutut Tiemann-katetrit), silla paallystysprosessiin tai sita
seuraavaan sterilointivaiheeseen liittyva kuumennuskasittely saattaa johtaa
siihen, ettd karki oikenee "muistista" johtuen uudestaan, eli putken
muodostavan polymeerin jdljelle jaaneista, vapautumattomista jannityksista.
Materiaalin "muisti" voidaan maaritelld materiaalin taipumukseksi palautua
alku-eraiseen muotoonsa materiaalin siséisen orientaation vaikutuksesta.

Edella esitetyt ongelmat voidaan ratkaista nyt esilld olevan keksinnén avulla
silla, ettd katetrin karkiosa, jossa on sisdontelo (lumen) ja
tyhjennys/huuhteluaukko, ruiskupuristetaan sisd- ja ulkolépimitoiltaan
standardiputkea vastaavaksi ja mybhemmdassa vaiheessa liitetddn téhan
sanottuun standardiputkeen.

Keksintd kohdistuu siis menetelmaan, jolla valmistetaan kehon onteloon
vietdvé ulkopinnalta paallystetty katetri, katetrissa on katetrin runko, jossa on
karkiosa, jossa on katetrin rungon vapaata alkupaatd edustava vapaa
alkupaa, vapaasta alkup&dsta viélimatkan péédssa sijaitseva loppupaa,
putkiosa, joka jatkuu taaksepéin karkiosan loppupaéasta, sisdontelo, jossa on
alkupadosa karkiosassa, joka jatkuu eteenpéin karkiosan loppupaasté, seka
loppupédosa putken osassa, joka on yhteydessd etupddosaan, seka
karkiosassa yksi tai useampi ontelon alkupaaosan kanssa yhteydessé oleva
tyhjennys- tai huuhteluaukko ja keksinndlle on tunnusomaista se, etta siina

a) ensimmaisessa vaiheessa:



10

15

20

25

30

35

. 119178

i) valitaan standardiputki, jossa on alkupé&é ja siita valimatkan paassa oleva
loppupda katetrin putkiosan muodostaviksi, vahintddn osan standardi-
putkesta ollessa sisa- ja ulkoldpimitoiltaan ennalta méératyn kokoisia, ja

ii) ruiskupuristetaan kéarkiosa loppupééstaan olennaisesti standardiputken
ennalta maarattyja ulko- ja sisalapimittoja vastaaviin ulko- ja sisalapi-
mittoihin,

b) toisessa vaiheessa:

i) suljetaan standardiputken alkupaa, ja

ii) sitten upotetaan ainakin standardiputken alkup&a paallystemateriaaliin
tai paallysteliuokseen standardiputken ulkopinnan paallystamiseksi,

¢) kolmannessa vaiheessa:

i) tehdaan standardiputkeen vapaa avoin péa, joka on sisé- ja ulkolapi-
mitoilta ennalta maaratyt mitat omaavassa osassa,

i) tehdaén karkiosan loppupéésta ja paallystetyn standardiputken vapaasta
avoimesta pééasta toisiinsa sopivat,

i) liitetaan karkiosan loppupaaosa ja paallystetyn standardiputken vapaa
avoin paa yhteen katetrin rungoksi, ja

iv) ennen karkiosan liittdmistad padllystettyyn standardiputkeen, tai tdman
jalkeen upotetaan katetrin runko paallystemateriaaliin tai paallysteliuokseen
karkiosan ulkopinnan paallystamiseksi.

Nain vapaudutaan paallystettyihin lavistettyihin putkiin liittyvistd ongelmista.

Téllaisen menetelmén avulla voidaan liséksi paéllystasd katetri koko pituu-
deltaan, myds tyhjennys/huuhteluaukon reunat. Tama on mahdollista silloin
kun kérki paallystetdan liitosvaiheen toteuttamisen jalkeen. N&in ei jouduta
upottamaan koottua katetria kokonaisuudessaan paallysteaineeseen.
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Paallystdminen voidaan toteuttaa sijoittamalla katetri ruostumattomasta
terédksesta valmistetuille sauvoilla tai puikoille. Jos koottu katetri upotettaisiin
kokonaisuudessaan paéllysteaineeseen, sauvat tulisivat kosketukseen
liuoksen kanssa, koska se voi kulkeutua kéarjen aukon lapi. Esilld olevaa
keksintda kayttamalla voidaan liitosvaiheen toteuttamisen jélkeen upottaa
katetri vain liitosalueelle asti. Nain saadaan myds minimoitua paallysteen
joutuminen katetrin sisépuolelle.

Suosittelemmekin, ettd ruiskupuristettu karki paallystetddn ennen liitos-
vaiheen toteuttamista. N&in liitosvaiheen toteuttamisen jalkeen ei enai
tarvita varsinaista paallystysvaihetta.

Toisaalta, jos liitosvaiheen toteuttamisen jalkeen suoritetaan toinen paallys-
tys, haluamme varmistua siitd, ettd katetrin liitoskohdan alue tulee
paallystettyd. Toisen paallystekerroksen kiinnittdaminen saattaa olla vaikeaa,
mutta mahdollista, jos esimerkiksi jo paikallaan olevaa pé&éllystetta ennen
toisen péaallystekerroksen lisddmista raaputetaan pois noin 2 mm syvyydelta.

Ennen liitosvaiheen toteuttamista standardiputki voidaan paallystaa seuraa-
vin vaihein:

- sulatetaan tai muulla tavoin tukitaan sanotun standardiputken toinen paa,
- paallystetaan katetri ulkopuolelta paallystekerroksella, ja
- leikataan sulatettu paa pois tai muulla tavoin avataan tdma tukittu paa.

Nain tassa valmistusvaiheessa paallystettd ei joudu lainkaan ruostumatto-
masta terdksesta valmistetuille sauvoille tai katetrin sisépuolelle.

Karki voidaan liittdd standardiputkeen putkeen milla tahansa menetelmalla,
kuten napsauttamalla yhteen tai jopa kiertamalla. Suosittelemme kuitenkin,
ettd karki hitsataan tai liimataan tartunta-aineen tai liuotteen avulla
standardiputkeen. Voidaan kéayttda esimerkiksi paallysteeseen kaytetyn
liuotteen kanssa yhteensopivaa liuotetta, esim. tartunta-ainetta, joka liuke-
nee liuotteeseen Kiinnittymista edistden. Tartunta-ainetta voi jonkin verran
tulla ontelon puolelle, mutta se ei saa tulla liian pitkélle, koska se silloin pie-
nentaisi ontelon lapimittaa.
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Vino leikkaus saattaa vaikeuttaa standardiputken suuntautu-mista karkeen
ndhden. Taméa vuoksi on suositeltavaa kayttda standardiputken akseliin
ndhden kohtisuoraa leikkausta.

Voidaan kayttda minké tyyppista paéllystettd tahansa, mutta keksinté sopii
aivan erityisesti hydrofiilisille paallys-teille.

Keksinnén avulla pystytaén siis valmistamaan monen tyyppisid karkia. Karki
voidaan esimerkiksi valaa kaartuvaksi, kuten Tiemann-katetreissa. Keksin-
nén avulla ne saadaan paremmin pitam&an muotonsa.

Kérjen ei mydskéan tarvitse olla samaa materiaalia kuin standardiputki. Se
voidaan valaa standardiputkea pehmeadmmaéstéd tai toisaalta kovemmasta
materiaalista. Jaykempi kérkiosa on tarpeen esimerkiksi eturauhas-
ongelmien yhteydessa.

Yhté hyvin kérki ja standardiputki voidaan valmistaa samasta materiaalista.
Silloin limaaminen on helpompaa.

On suositeltavaa valmistaa katetri termoplastimuovista kuten PVC:st3,
polyeteenistd tai vastaavasta materiaalista. Tallainen materiaali on
ihanteellista toistokatetrointiin kéytettévissa katetreissa vastakohtana kesto-
katetrointiin tarkoitetuille pallokatetreille. Standardiputken karke& ei tarvitse
kutistaa kuten pallokatetrien ollessa kyseesséa ehka joudutaan.

Seuraavaksi kuvataan keksinnén suositeltavaa toteutusmuotoa esimerkin
avulla. Té&ssd suositeltavassa toteutusmuodossa katetri paallystetdén
hydrofiilisella kerroksella, esimerkiksi tavalla, jota on kuvattu US-patenteissa
4585666 ja 4666437 (Lambert/Astra Meditech AB) tai 4906237 (Johansson
et al./Astra Meditech AB). Katetri valmistetaan liittdmalla yhteen kaksi osaa,
nimittéin standardinmukaisesta, esimerkiksi PVC:std valmistettu kaupalli-
sesti saatavilla oleva putki, seka ruiskuvaletusta karjestd muodostuva osa.

Katetrin molemmat osat paallystetddn upottamalia ne pasllysteliuokseen.
Paallystemateriaalin tai paallysteliuoksen joutuminen putken sisépuolelle
estetdan sulattamalla standardiputken p&a kKiinni tai tukkimalla se jollain
muulla tavalla. Putki voidaan luonnollisesti paailystada myds upottamalla putki
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koko pituudeltaan paallysteliuokseen, kunhan putken avoimet paat eivét
uppoa liuokseen. Sitten leikataan putken p&a, niin ettd muodostuu pinta,
joka on kaytettavaa liitosmenetelmaa ajatellen sopiva.

Katetrin ontot kéarkiosat valmistetaan erikseen ruiskupuristamalla, ja kérjen
muotoa ja muita ominaisuuksia voidaan siis muokata aina katetrin aiotun
kayttokohteen mukaan. Kéarkiosa upotetaan sitten paéllysteliuokseen.
Erdédssa toteutusmuodossa karkiosaa pidellddn tuurnakannattimella, tai
kérkiosan sisdontelo suljetaan, ja upotuksen jélkeen kérkiosa irrotetaan
tuurnakannattimesta, mutta joissain tapauksissa paallysteliuosta saa tulla
myds ontelon sisdpuolelle. Karkiosan (kaytdssd) takimmainen el
proksimaalipda leikataan sitten muodoltaan paallystetyn putken leikattuun
paahan sopivaksi, ja nama kaksi osaa liitetdén toisiinsa. N&in osat voidaan
limata sopivalla tartunta-aineella tai liuotteella yhteen, ts. katetrin molempia
osia liuotetaan sopivassa liuotteessa kevyesti ja painetaan sitten toisiaan
vasten. N&ma osat voidaan myds hitsata yhteen, esimerkiksi ultradanen
avulla.

Téassa kuvatulla keksinnélla on useita etuja.

Katetrin aukot saadaan pyoreiksi, pehmedéreunaisiksi ja aina saman-
kokoisiksi. My6s aukkojen reunat voidaan paallystda. Ruiskuvalettu
"Tiemann"-karki pysyy halutussa muodossa paremmin paallystys- ja/tai
sterilointivaiheessa tarvittavan kuumennuskasittelyn jalkeen verrattuna katet-
riin, joka on muokattu (tai vield uudelleen muokattu) kaarevaksi. Halut-
taessa karki voidaan puristaa materiaalista, joka on putken materiaalia
kovempaa tai pehmeampaa. Kérjen muoto voi vaihdella suuresti, jolloin
saadaan muodostettua useita erilaisia eri kdyttdihin sopivia katetreja. Eras
muunnelma voisi olla esimerkiksi “paatesilma“ (terminal eye), ts. pyérea
aukko katetrin p&éassa.

Tastéd seuraa, ettd saadaan helposti valmistettua erilaisia katetreja, jotka
sopivat eri kayttdtarkoituksiin, eri tyyppisiin, muotoisiin ja reittisiin kehon
onteloihin sopivia katetreja, joiden vientitavat myds vaihtelevat.

Saadaan moduloitu katetrivalikoima, silld samantyyppista kérkea voidaan
kayttad erimittaisissa katetreissa. Lopuksi mainittakoon vield, ettd katetrin
pituus voidaan paattda paallystysvaiheen jalkeen, silla kutistumisongelma ei
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ole lainkaan niin merkittdva kuin nykyisin kaupan olevissa katetreissa.
Mybhemmissd kuumennuskésittelyissd kuten paallystys- ja sterilointi-
vaiheessa saattaa tapahtua kutistumista, joka johtuu valmistusprosessin
aikana katetrin karkiosien polymeerimateriaalin jaavistd vapautumattomista
jannityksista.

Patenttivaatimukset

1.  Menetelmé, jolla valmistetaan kehon onteloon vietdvé ulkopinnalta
paallystetty katetri, katetrissa on katetrin runko, jossa on kérkiosa, jossa on
katetrin rungon vapaata alkupdata edustava vapaa alkupda, vapaasta
alkupaasta valimatkan paadssa sijaitseva loppupaa, putkiosa, joka jatkuu
taaksepdin karkiosan loppupééasts, sisdontelo, jossa on alkupdaosa karki-
osassa, joka jatkuu eteenpain karkiosan loppupéaastéd, sekd loppupaéosa
putken osassa, joka on yhteydessa etupaéosaan, seka karkiosassa yksi tai
useampi ontelon alkupddosan kanssa yhteydess& oleva tyhjennys- tai
huuhteluaukko, tunnettu siita, etta siina

a) ensimmaisessa vaiheessa:

i) valitaan standardiputki, jossa on alkupaa ja siita valimatkan paassa oleva
loppupdd katetrin putkiosan muodostaviksi, vahintddn osan standardi-
putkesta ollessa sisa- ja ulkolapimitoiltaan ennalta méaaratyn kokoisia, ja

ii) ruiskupuristetaan karkiosa loppupaastdan olennaisesti standardiputken
ennalta maarattyjd ulko- ja sisdldpimittoja vastaaviin ulko- ja sisélapi-
mittoihin,

b) toisessa vaiheessa:

i) suljetaan standardiputken alkupéa, ja

ii) sitten upotetaan ainakin standardiputken alkupaa péallystemateriaaliin tai
paallysteliuokseen standardiputken ulkopinnan paallystamiseksi,

c) kolmannessa vaiheessa:
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i) tehdaén standardiputkeen vapaa avoin péa4, joka on sisé- ja ulkolapi-
mitoilta ennalta maaratyt mitat omaavassa osassa,

i) tehd&an karkiosan loppupéésta ja paallystetyn standardiputken vapaasta
avoimesta paésta toisiinsa sopivat,

iii) litetd&n karkiosan loppupaaosa ja paéllystetyn standardiputken vapaa
avoin paa yhteen katetrin rungoksi, ja

iv) ennen kéarkiosan liittamista paallystettyyn standardiputkeen, tai taman
jélkeen upotetaan katetrin runko paallystemateriaaliin tai paallysteliuokseen
karkiosan ulkopinnan paallystamiseksi.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelma, tunnettu siitd, etta
standardiputken sisé- ja ulkoldpimitoiltaan ennalta m&aratyn kokoinen osa
on standardiputken alkupaata edustava alkupd&osa, ja siitd, ettd
standardiputken vapaa avoin paa muodostetaan aukaisemalla paéllystetyn
standardiputken alkupaa tai leikkaamalla suljettu alkup&a pois.

3. Patenttivaatimuksen 2 mukainen menetelmd, tunnettu siita, etta
standardiputki upotetaan paallystemateriaaliin/liuokseen eteenpéin suuntau-
tuvasti tasolle, joka on taaksepéin standardiputken alkup&déosasta ja
eteenpain standardiputken loppupéaéasta.

4. Jonkin patenttivaatimuksista 1-3 mukainen menetelmé, tunnettu siita,
etta liittdmisen jalkeen suoritetaan toinen péaaéllystys, jolla varmistetaan, etta
katetrin liitosalue tulee peitetyksi.

5. Jonkin patenttivaatimuksista 1-4 mukainen menetelma, tunnettu siita,
ettd karkiosa hitsataan, liimataan tai liotusliimataan sanottuun standardi-
putkeen.

6. Jonkin edellisistd patenttivaatimuksista mukainen menetelma, tunnettu
siitd, ettd sanottu paallyste on hydrofiilinen paallyste.

7. Jonkin edellisistd patenttivaatimuksista mukainen menetelma, tunnettu
siita, etta karkiosa ruiskupuristetaan muodoltaan kaarevaksi.
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8. Jonkin edellisistéd patenttivaatimuksista mukainen menetelma, tunnettu
siita, etta karkiosa ruiskupuristetaan materiaalista, joka on standardiputken
materiaalia pehmeampaa.

9. Jonkin patenttivaatimuksista 1-7 mukainen menetelma, tunnettu siit3,
ettd kérkiosa ruiskupuristetaan materiaalista, joka on standardiputken
materiaalia jAykempaa.

10. Jonkin edellisisté patenttivaatimuksista mukainen menetelma, tunnettu
siita, etté sanottu katetri valmistetaan kestomuovipolymeerista.

11. Patenttivaatimuksen 10 mukainen menetelm&, tunnettu siiti, etta
sanottu kestomuovipolymeeri on PVC tai polyeteeni tai vastaava materiaali.

12, Jonkin edellisistd patenttivaatimuksista mukainen menetelma, jossa
karkiosan liittaminen paallystettyyn standardiputkeen tapahtuu ennen
kérkiosan upotusta paallystemateriaaliin tai p&allysteliuokseen, jolloin
katetrin runko upotetaan paéllystemateriaaliin tai paéllysteliuokseen karki-
osan ja putkiosan véaliseen liitosviivaan tai karkiosan ja putkiosan valista
litosviivaa olennaisesti vastaavalle tasolle, karkiosan ulkopinnan paallysta-
miseksi.

Patentkrav

1. Process for tillverkande av en ytterytbelagd kateter fér inférande i en
kroppskavitet, dér katetern har en kateter-kropp vilken omfattar en toppdel
som har en fri &nde framat vilken presenterar den fria framre &nden av
kateterkroppen och en bakre &nde pa avstand fran den fria framre anden, en
rérdel vilken utstracker sig bakat fran den bakre anden av toppdelen, ett rér
som har en framre del i toppdelen vilken utstracker sig framat ifrdn den
bakre anden av toppdelen och en bakre del i rordelen vilken ar i
kommunikation med den framre delen, och en ellier flera dranerings- eller
spolnings-dppningar i toppdelen vilka ar i kontakt med den framre delen av
roret, kdnnetecknad darav att

a) ett férsta skede omfattande stegen att:
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(i) vélja ett standardrér som har en frdmre &nde och en bakre &nde pa
avstand darifran for att forma rérdelen hos katetern, varvid atminstone en
del av standardréret har en férutbestdmd inre och yttre diameter, och

(i) formsprutning av toppdelen, varvid den bakre anden déarav har en inre
och yttre diameter svarande vasentligen mot den férutbestamda inre och
yttre diametern hos standardroret;

b) ett andra skede omfattande stegen att;
(i) férsluta den framre &nden av standardroret, och

(i) sedan nedsanka atminstone den framre &anden av standardréret i
belaggningsmaterial eller beldggningsidsning for att belagga den yttre ytan
av standardroret;

c) ett tredje skede omfattande stegen att:

(i) tillhandahalla det belagda standardréret med en fri &ppen &nde vilken
presenteras for sektioner som de férutbestdmda inre och yttre diametrarna,

(i) anpassa den bakre &nden av toppdelen och den fria 6ppna &nden av
det belagda standardroret till varandra, och

(iii) sammanfoga den bakre &nden av toppdelen till den fria 6ppna anden
av det belagda standardroret fér att forma kateter-kroppen; och

(iv) fore eller efter sammanfogningen av toppdelen och det belagda
standardréret, nedsdnka toppdelen i belaggningsmaterial eller
beldggningslésning for att beldgga den yttre ytan av topp-delen.

2. Process i enlighet med patentkrav 1, kdnnetecknad av att sek-tionen av
standardréret som har de férutbestdmda inre och yttre diametrarna &r en
framre sektion vilken uppvisar den framre &nden av standardroret och att
den fria 6ppna &nden av standardroret ar tillhandahéllet genom éppnande
av den frémre anden av det belagda standardréret eller genom avkapande
av den slutna framre anden.
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3. Process i enlighet med patentkrav 2, kdnnetecknad av att standardréret
doppas i beldggningsmaterial/-lésning framifrdn for att balansera det bakre
av den framre sektionen av standardréret och det framre av den bakre
sektionen av standardroret.

4. Process i enlighet med nagot av patentkraven 1-3, kdnnetecknad av att,
efter att sammanfogningsoperationen &r utférd, en andra beldggnings-
operation utfors, salunda tillseende att arean hos katetern i omradet fér
sammanfogningen &r belagd.

5. Process i enlighet med nagot av patentkraven 1-4, kdnnetecknad av att
namnda toppdel ar svetsas, limmas eller I6sningslimmas tili namnda
standardrér.

6. Process i enlighet med nagot av féregdende patentkrav, kdnnetecknad
av att ndmnda beldggning ar en hydrofil beladggning.

7. Process i enlighet med nagot av féregadende patentkrav, kdnnetecknad
av att namnda topp ar gjuten till en krokt form.

8. Process i enlighet med nagot av féregaende patentkrav, kdnnetecknad
av att ndmnda topp ar gjuten av ett material vilket &r mjukare &n materialet i
standardréret.

9. Process i enlighet med nagot av patentkraven 1-7, kdnnetecknad av att
namnda topp &r gjuten av ett material vilket &r styvare a&n materialet i
standardroret.

10. Process i enlighet med nagot av foregaende patentkrav, kdnnetecknad
av att namnda kateter &r gjord av en termoplastisk polymer.

11. Process i enlighet med patentkrav 10, kdnnetecknad av att ndmnda
termoplastiska polymer omfattar PVC eller polyetylen eller liknande material.

12. Process i enlighet med nagot av féregaende patentkrav, varvid
sammanfogningen av toppdelen och det belagda standardréret goérs fore
nedsankande av toppdelen i beldggningsmaterialet eller beldggnings-
I6sningen, varvid Kkateterkroppen doppas i belaggningsmaterialet eller
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beldggningslésningen till sammanfogningslinjen mellan toppdelen och ror-
delen eller till en niva vasentligen lika med sammanfogningslinjen mellan
toppdelen och rérdelen for att beldgga den yttre ytan av toppdelen.
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