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(57) Sammendrag

Det er beskrevet en fremgangsméte for fremstilling av en kateterspiss, hvor en form (33
med en indre overflate komplementar med den gnskede ytre overflaten til
kateterspissen, er utformet slik at den har to temperatursoner (4, 5). En forste sone (4)
med hoyere temperatur er anbragt proksimalt av kateteret distale spiss og en sone (5)
med lavere temperatur er“anbmgt distalt av sonen (4) med heyere temperatur. Et kateter
som skal spisses anbringes pé en dor eller nil og formen (3) oppvarmes. Ved innfering
av kateteret og doren i formen (3) mykner katetermaterialet og begynner & flyte i formen
(3). Partiet (4) med hoy temperatur tilferer den varmen som er nedvendig for 4 mykne
katetermaterialet og det flyter til sonen (5) med lavere tempe-ratur hvor den lavere
temperaturen medforer at katetermaterialet blir mer viskast eller gjensterkner. Ved at
det blir mer viskest, virker kateter-materialet ved spissen som en demning for &
forhindre ytterligere material-flyt og eliminerer derved utspruting fra formenden.
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Foreliggende oppfinnelse vedrorer en fremgangsmate for fremstilling av ledninger s
som katetere med en avfaset spiss, for 4 lette innfering og spesielt vedrarer oppfinnelsen
fremgangsmater for fremstilling av avfasede spisser pa perifert innfarte L.V. katetere.

Det har lenge veart kjent at en avfaset spiss pa et perifert innfort kateter er en fordel,
siden dette letter innferingen av kateteret i kroppen til en pasient. Intravengse katetere
brukes for 4 tilfere blod, plasma, legemidler eller andre fluider i pasientens kropp, sével
som fjerning av blod eller muliggjere introduksjon*av andre objekter” s& som mindre
katetere gjennom en dpning i huden. Katetere nér de er fremstilt som opprinnelige
emner, er skaret fra ror eller ekstrudert pa stedet. Rerene eller de ekstruderte
kateterrerene har ofte en stump, skarpt avrundet spiss som vil kunne medfere trauma
ved innfering. Derfor er mange perifert innforte katetere avfaset ved a starte i en
avstand fra den distale spissen, for cksempel en 3° avfasing og en 27° avfasing ved
endepunktet over et meget kort parti av den varierende spissen brukes for 4 lette den
innledende innfaringen som en ndl som passerer inn i pasienten og farer med seg
kateterroret.

Det er kjent mange fremgangsmaéter for avfasing av kateterspisser, for eksempel US-
patent nr. 4.661.300, med tittel “Method and Apparatus for Flashless Tipping of an IV
Catheter” viser en formingsmetode hvor en ende av kateteret er klippet av under
formingsprosessen. US-patentene 5.397.512, 5.425.903 og 5.484.422 viser en
lasermetode for forming av en avfaset spiss pé et kateter, hvor det forst dannes en 3°
avfasing pa kateteret og den senere 27° avfasingen formet ved hjelp av en laser som er i
kontakt med kateterroret og smelte bort overflaten for & danne den nedvendige
avfasingen.

Ifalge oppfinnelsen er det sledes tilveiebragt fremgangsméter for fremstilling av en
avskradd spiss pa et kateter kjennetegnet ved de karakteriserende trekk som angitt i de” =
selvstendige krav 1 og 10.

Foretrukne trekk ved fremgangsmaétene ifelge oppfinnelsen fremgar av de uselvstendige
kravene 2-9 og 11-21.

Foreliggénde oppfinnelse vedrerer tilveiebringelse av en termisk gradient 1 en form for
forming av kateterspisser. Den termiske gradienten er slik at et forste parti av formen er
et parti med hoyere temperatur som medferer at polymermaterialet i kateterroret smelter
og flyter. Et andre lavere temperaturparti er tilveiebragt som gjer at det flytende
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polymermaterialet blir mer viskast og begynner 4 herde og virker som en dam som
forhindrer ytterligere stremning av polymermaterialet i formen.

For & oppné dette anvendes en dor eller nal for & plassere og understette kateterreret som
skal spisses; en spissedyse som er avskradd i sin indre utforming blir oppvarmet.
Spissedysen er tilveiebragt med en ytre form som kan tilveiebringe tilstrekkelig
oppvarming for & smelte kateteret og ogsa tillate en rask avkjeling for & muliggjere
avkjoling av minst endel av formen. Denne formen er montert i en vogn som beveges
mot doren eller nélen. Doren eller nélen beveges gjennom hele dysen inntil den stikker
ut og den oppvarmede dysen virker til & mykne kateterrermaterialet og avkjeles deretter
slik at materialet kan fylle hele det indre dyserommet.

Det kan anvendes fokusert lufikjeling pa en hensiktsmessig méte for raskt & avkjole
materialet og dannme den nedvendige viskositetsendringen for & muliggjere fullstendig
fylling av den indre dyseformen. Den ytre formen danner den termiske gradienten som
skal dannes i den indre utformingen av formen. Dette gjor at materialet kan oppvarmes
for stramning og raskt avkjeles for & fylle det indre dyserommet. Spissedysen kan vare
utformet av to eller flere materialer med forskjellig termisk ledningsevne pé en
alternativ mate for 4 tilveiebringe den termiske gradienten for plasttypene til & stoppe
stremningen inne i dysen. Videre kan fokusert oppvarming mulig-gjere
presisjonsplassering av oppvarmingskilden som vil gjere at hele den indre utformingen
av dysen fylles uten noe overskudd.

Oppfinnelsen vil nd bli beskrevet med henvisning til de medfelgende tegninger, hvor
figur 1 er et tverrsnitt av en form og dor som anvendes ved en spisseoperasjon.

Figur 2 er et tverrsnitt av et kateter spisset ved utevelse av fremgangsméten i henhold til~
oppfinnelsen.

Figur 3 viser et delvis forsterret tverrsnitt som viser spisseomradet til formen som
brukes ved fremgangsmaéten i henhold til foreliggende oppfinnelse.

Figur 4 er et tverrsnitt av en alternativ utforelsesform av oppfinnelsen.

Som endel av en kateterutformingsfunksjon, blir en kateterpreform fremstilt med en

luerkobling i form av et nav festet til et distalt rerformet parti som er ment 4 mottas i
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kroppen til en pasient. Denne preformen, for den er tilveiebragt med den nedvendige
avfasede spissen, brukes som innkommende materiale ved operasjonen i henhold til
foreliggende oppfinnelse. Preformen mottas over en konsentrisk tapp. For for eksempel
et 20 gange kateter blir en tapp med en sterrelse pa 2,08 mm fort inn i kateterreret og
strekker seg forbi enden av kateteret. Tappen er fortrinnsvis fremstilt av rustfritt stal
eller et annet metallisk materiale som kan maskineres ngyaktig med hensyn til sterrelse
og form. Tappmaterialet er fortrinnsvis mykere enn formmaterialet for derved &
redusere beskadigelse eller slitasje av formen. Kateterreret 1 og tappen 2 blir fort
sammen med hverandre i det vesentlige som en enhet i minst en utferelsesform av
foreliggende oppfinnelse.

Det er tilveiebragt en form 3 med minst to partier, et parti 4 med hoyere temperatur og
et parti S med lavere temperatur, som for eksempel er adskilt av en keramisk isolator 6.
Partiet 4 med heyere temperatur er fortrinnsvis fremstilt av rustfritt stal eller et annet
ledende metall og er valgt pa grunn av sine egenskaper som formmateriale, sdvel som
sin varmeledning og retensjon (d.v.s. spesifikk varme). Isolatoren 6 (figur 4) er
fortrinnsvis keramisk og er valgt for & redusere eller forhindre varmeoverfering mellom
partiet 4 med hayere temperatur og partiet 5 med lavere temperatur. Partiet 5 med
lavere temperatur er fortinnsvis fremstilt av en keram (figur 1) eller titanlegering (figur
4), s som en legering med 6% aluminium, 4% vanadium og er valgt med hensyn til
storrelse slik at det er en mindre masse & oppvarme enn partiet 4 med heyere temperatur.

Partiet 5 med lavere temperatur har en dpning 7 gjennom hvilken tappen 2 vil passere.
Dersom det anvendes en tapp med en storrelse pi 0,7163 mm, fremstilles det en 7,239
mm diameter &pning for & gi klaring for tappen og muliggjere ventilering av luft og gass
ndr plasten stremmer inn i formen. Den indre overflaten 8 til partiet med hoyere
temperatur er utformet med en sylindrisk overflate 9 og en avskradd overflate 10. Den
avskrédde overflaten 10 er utformet i form av en konus med en 3° avskrining og danrier -
derved en forsiktig avskrining for enden av kateter-materialet ved stopingen. Partiet 5
med lavere temperatur kan vaere fremstilt av en keram og derved utelate behovet for en
separat keramisk isolator.

Den indre overflaten 11 til partiet med lavere temperatur er utformet med en
frustokonisk overflate 12 komplementzr til et 27° avskratt parti som er snsket pa den
distale spissen av kateteret. Som det er vist, ndr tappen 2 er anbragt i formen 3, danner
den ytre overflaten til tappen 2 sammen med den sylindriske overflaten 9, den avskradde
overflaten 10 og avskradde overflaten 12 en form med et rom som definerer den
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pnskede spissutfor-mingen til kateteret. Det vil si de indre overflatene til formen og den
ytre overflaten til tappen danner overflater som er komplementzre med kateteret som
skal fremstilles.

Formen 3 har en ytre avskrddd overflate 13. Som best vist i figur 1, har den ytre

avskridde overflaten 13 et svakt frigjeringsparti utformet nar partiet 5 med lavere
temperatur. Det er tilveiebragt en oppvarmingsblokk 14 for & oppvarme formen.
Oppvarmingsformen 14 er fremstilt som en stor termisk masse for raskt 4 overfore
varme til formen. Formen 3 mottas i en komplementar avskrining i
oppvarmingsblokken, slik at den ytre overflaten 13 kommer i kontakt med
oppvarmingsblokken og derved mottar varme overfert fra oppvarmingsblokken til
formen. Rommet 5A mellom partiet 5 med lavere temperatur og oppvarmingsblokken
forhindrer eller i vesentlig grad reduserer mengden av varme som overferes fra
oppvarmingsblokken til dette partiet av formen. Nér partiet med lavere temperatur er
fremstilt av en keram, er rommet 5A fordelaktig, men er mer fordelaktig i
utforelsesformen i figur 4. Som det lett kan ses, med en gang formen er oppvarmet til
passe temperatur, vil partiet med heyere temperatur ha mottatt endel av varmen overfort
fra oppvarmingsblokken, mens partiet med lavere temperatur har mottatt en redusert del
eller meget lite varme overfort fra oppvarmings-blokken. P& denne méten bringes
formen til en tilstand med en temperatur-gradient fra partiet 4 med heyere temperatur til
partiet 5 med lavere temperatur. Formen og oppvarmingsblokken er vist i kontakt under
formingsoperasjonen i figurene. Under bruk er de imidlertid adskilt fer inn-fering av
kateteret for 4 tillate avkjeling av formen for 4 sterkne polymeren. Etter den ferdige
formingsoperasjonen blir formen igjen fort i kontakt med oppvarmingsblokken for &

oppvarme den for den neste formingsoperasjonen.

I en foretrukket utforelsesform for et kateter av fluorert etylenpropylen-
polymermateriale, er temperaturen til partiet med heyere temperatur tilneermet 302 - ~
363°C (575 - 650°F) og partiet med lavere temperatur er tilnermet 246 - 288°C.

Deretter blir tappen 2 fort inn i formen. I en foretrukket utferelsesform har tappen
tidligere mottatt kateterroret 1 og nér tappen passerer gjennom formen og ut av den
distale enden av formen (d.v.s. enden er lavtemperaturpartiet), presses katetermaterialet
inn 1 rommet definert av tappen og den sylindriske overflaten 9, den avskradde
overflaten 10 og den avskraddde overflaten 12. Kateteret er fremstilt av et termoplast-
materiale sd som fluorert propylenpolymer eller polyuretan. I tilfelle med fluorert
etylenpropylenpolymermateriale som har et mykningspunkt pa 288°C (550°F) blir
heytemperaturpartiet til formen oppvarmet til tilnaermet 302 - 343°C (575 - 650°F). Ved



10

20

25

30

35

312818

5

kontakt eller bevegelse i nerheten av haytemperaturpartiet mykner kateterraret 1 og
begynner 4 flyte. Som brukt her, betyr ikke begrepet flyte nedvendigvis en
vasketilstand, men istedet en formbar tilstand som tillater enkel plastisk deformasjon av
materialet pi grunn av oppvarming og mykning av materialet. Nar kateteret er fort inn i
formhulrommet, vil det flytende katetermaterialet stremme langs og innta formen til den
avskradde overflaten inntil den meter den indre overflaten 11. Den indre overflaten 11
har en tilstrekkelig lavere temperatur enn den indre overflaten 10 til at katetermaterialet
begynner 4 bli hardt eller i det minste blir mer viskest enn i heytemperaturomréidet 4 til
formen. P3 denne méaten begynner materialet som er mottatt langs den indre overflaten
11 & virke som en dam som forhindrer ytterligere stromning av materialet og tillater hel
fylling av formen, selv uten betydelig utspruting.

Tappen 2 er valgt slik at den er litt mindre enn &pningen 7 og kan passere gjennom
denne med en viss klaring. Denne lille klaringen tillater at gasser foran
katetermaterialet i formen kan unnslippe. Formmaterialet spruter imidlertid ikke ut
forbi den indre overflaten 11, siden den lavere temperaturen medferer at det flytende
katetermaterialet vil bli mer viskest og derved mindre sannsynlig vil sprute gjennom den
lille klaringen tilveiebragt i formspissen.

Det kan lett ses at haytemperatur- og lavtemperaturpartiene til formen kan vare
tilveiebragt kun ved utformingen av formen i steden for forskjellige materialer. For
eksempel kan lavtemperaturpartiet til formen ha utskjarte finner for & fremme avkjsling
av formen i dette omradet, mens hoytempera-turpartiet til formen har en stor termisk
masse som vil danne et reservoir for varme-energien og derved redusere dens evne til
avkjeling. P denne maten vil det avkjolte omradet til lavtemperaturpartiet til formen
tilveiebringe temperaturgradienten fra haytemperaturpartiet omgitt av den termiske
massen for & danne oppdemmingseffekten for det flytende termoplastiske materialet.

I en alternativ utferelsesform kan tappen 2 vere permanent anbragt i formen eller fort
gjennom formen fra den distale enden inn i formen, slik at kateteret deretter anbringes
pé tappen ved & fore en spiss til tappen gjennom den distale enden av katetermaterialet,
gli kateteret langs tappen inntil den treffer den indre overflaten til formen og videre
presse kateteret inn i formen, slik at det myknede materialet flyter fra
heytemperaturpartiet til laviemperaturpartiet. Etter dannelsen av det endelige
kateterproduktet, kan tappen fjemnes gjennom toppen av formen (enden av formen distalt
fra innferingen av kateteret) og kateteret kan deretter eller for fjeming av tappen, fjernes
fra formen.
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Patentkrayw

1.
Fremgangsmate ved fremstilling av en avfaset spiss pé et kateter, k a r a k -

terisert v e d atfremgangsmiten innbefatter:

a) & plassere en rerformet katetertapp (2) slik at tappen (2) strekker
seg forbi spissen av kateteret (1);

b) oppvarme en form (3) med en indre overflate komplementar med
den enskede spissoverflaten til kateteret, hvilken oppvarmede form
(3) har en sone (4) med hgyere temperatur og en sone (5) med lavere
temperatur distalt av sonen (4) med heyere temperatur;

c) fore inn tappen (2) og kateteret (1) i formen (3), slik at tappen (2)
ndr minst en distal ende av den formdannende overflaten og danne
et rom definert i det minste delvis av tappen (2) og formoverflaten (7);

d) fortsette & fore kateteret (1) inn i rommet, slik at sonen (4) med
hoyere temperatur medforer at materialet i kateteret mykner og
flyter inntil materialet kommer i kontakt med sonen (5) med lavere
temperatur, hvorved katetermaterialet avtar & flyte.

2.
Fremgangsméte 1 henhold tilkravl, k ara kterisert ved
a4 oppvarme formen (3) ved a fore en ytre overflate av formen (3) i kontakt med en

oppvarmingsblokk (14) med en temperatur hayere enn formens (3) for & overfore varme
til formen (3).

3.

Fremgangsméte i henhold tilkrav2, k ara k terisert ved
at formen (3) er fremstilt av et ferste materiale i sonen (4) med heyere temperatur og et
andre materiale med en lavere varmeledning i sonen (5) med lavere temperatur.
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4.

Fremgangsmétcihenholdtilkrav2, karakterisert ved
at formen (3) er utformet for & gi lavere varmeoverforing fra oppvarmingsblokken (14)
til sonen (5) med en lavere temperatur enn varme-overferingen til sonen (4) med hoyere
temperatur.

5.

Fremgangsméateihenhold tilkrav2, k ara kterisert ved
at formen (3) er utformet for & avkjele sonen (5) med lavere temperatur raskere enn
sonen (4) med heyere temperatur.

6.

Fremgangsméte i henholdtilkrav4d, k a r a k terisert ved
at formen (3) er i kontakt med oppvarmingsblokken (14) langs sonen (4) med hoyere
temperatur og er ikke i kontakt med oppvarmings-blokken (14) langs sonen (5) med
lavere temperatur.

7.
Fremgangsméte i henhold tilkravl, k ara k teri sert ved
4 fierne tappen (2) og kateteret (1) fra formen (3).

8.
Fremgangsmite i henhold tilkravl, k a ra k terisert ved
4 fierne tappen (2) fra formen (3) og deretter fjerne kateteret (1) fra formen (3).

9.

Fremgangsméte i henhold tilkravl, k ara k terisert v e a=
at formen (3) har en isolerende sone (6) mellom sonen (4) med hayere temperatur og
sonen (5) med lavere temperatur.

10.

Fremgangsmate for fremstilling av en avskradd spiss pdetkateter, k a r a k -
terisert v e d atfremgangsmiten innbefatter:

a) 4 oppvarme en form (3) med en indre overflate komplementar med den
onskede ytre spissoverflaten til kateteret (1), fra hvilken form



5

20

25

30

35

312818

8

(3) det strekker seg en tapp (2) for & motta kateteret pa denne, hvilken oppvarmet
form (3) har en sone (4) med heyere temperatur og en sone (5) med lavere
temperatur distalt av sonen (4) med heyere temperatur;

b) fere tappen (2) inn 1 et rerformet kateter (1) og fere kateteret inn i
formen (3),
c) fortsette a fore kateteret inn i formen (3), slik at sonen (4) med

hoyere temperatur medforer at materialet i kateteret mykner og
flyter inntil materialet kommer i kontakt med sonen (5) med lavere
temepratur, hvorved katetermaterialet oppherer 4 flyte.

11.

Fremgangsmate i henhold tilkrav10, k a r a k t e ri s er t

v e d &oppvarme formen (3) ved & fore en ytre overflate av formen i kontakt med en
oppvarmingsblokk (14) ved en temperatur hayere enn formens, for & overfore varme til
formen (3).

12.

Fremgangsmaéte i henhold tilkrav10, k ar a k t eri s ert

v e d at formen (3) er fremstilt av et forste materiale 1 sonen (4) med hoyere
temperatur og et andre materiale med en lavere varmeledning i sonen (5) med lavere
temperatur.

13.

Fremgangsmaéte i henhold tilkrav10, k ar a k t eri s er t

v e d atformen (3) er fremstilt av et forste materiale i sonen (4) med heyere
temperatur og et andre materiale med en lavere spesifikk varme i sonen (5) med lavere =
temperatur.

14.

Fremgangsmate i henhold til krav 11, hvor formen (3) er utformet for 4 tilveiebringe
mindre varmeoverfering fra oppvarmingsblokken (14) til sonen (5) med lavere
temperatur enn varmeoverferingen til sonen (4) med hEiyere temperatur.
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15.

Fremgangsmate i henhold tilkrav1l, k a r a k t er i s e rt

v e d at formen er utformet for & avkjele sonen (5) med lavere temperatur raskere
enn sonen (4) med hayere temperatur.

16.

Fremgangsmatei henhold tilkrav1l, k a r a k t er i s e rt

v e d at formen (3) er 1 kontakt med oppvarmingsblokken (14) langs sonen (4) med
hayere temperatur og er ikke i kontakt med oppvarmingsblokken (14) langs sonen (5)
med lavere temperatur under oppvarmingen.

17.
Fremgangsmate i henhold tilkrav10, k a r a k t er i s e r t
v e d deretter & fierne kateteret (1) fra formen (3).

18.
Fremgangsmate i henhold tilkrav10, k a r a k t e r i s e r t

v e d & fjerne tappen (2) fra formen (3) og deretter fjerne kateteret (1) fra formen
3).

19.

Fremgangsmateihenholdtilkrav10, k a r a k t eri s e r t

v e d atdetertilveiebragt en isolator (6) i formen (3) mellom sonen (4) med hay
temperatur og sonen (5) med lav temperatur.

20.
Fremgangsmate i henhold tilkrav10, k a r a k t er i s e r t

v e d &blase avkjalingsluft pd formen (3) for 4 avkjole formen (3) og gjensterkne
kateteret (1).

21.
Fremgangsmatei henhold tilkrav20, k a r a k ter i s ert

v e d & fokusere avkjelingsluft i det minste delvis pa partiet (5) med lavere
temperatur.
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