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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Her-
stellen eines Katheters, wie im einleitenden Teil von
Anspruch 1 definiert ist.

[0002] Ein solches Verfahren ist aus US-A-5 180
372 bekannt. Die mechanischen Eigenschaften des
Materials, das bei Bestrahlung Vernetzungen bildet,
variieren stark mit der Anzahl der Vernetzungen. Bei
einer grof3en Anzahl von Vernetzungen wird das Ma-
terial relativ steif sein und eine starke Zugfestigkeit
aufweisen, wohingegen das Material biegsam sein
wird, wenn es wenige Vernetzungen gibt.

[0003] Die Erfindung hat zum Ziel, ein Verfahren der
oben erlauterten Art weiter zu verbessern.

[0004] Mit dem erfindungsgemaen Verfahren,
wenn aufweisend die kennzeichnenden Merkmale
von Anspruch 1, wird dieses Ziel erreicht. Die Schicht
oder Schichten, die die mittlere Schicht umgeben, bil-
den eine Abdichtung, die eine Oxidation des Materi-
als verhindert, das wahrend einer Bestrahlung Ver-
netzungen bildet. Zusatzlich weisen Vernetzungen
bildende Materialien oft Additive auf, die das Bilden
der Vernetzungen beeinflussen, welche Additive, wie
beispielsweise Isocyanat-Monomere oder Acryl-Mo-
nomere mit Peroxid-Initiatoren, oft nicht biokompati-
bel sind, sodass ein direkter Kontakt mit dem Kérper
des Patienten verhindert werden sollte.

[0005] Vorzugsweise wird die in Anspruch 2 darge-
legte MaRnahme angewendet. Die Schichten, die die
mittlere Schicht umgeben, bilden eine Abdichtung,
die eine Oxidation des Materials verhindert, das wah-
rend der Bestrahlung die Vernetzungen bildet.

[0006] Um auch am distalen Ende die mittlere
Schicht abzudichten, die das die Vernetzungen bil-
dende Material aufweist, wird vorzugsweise die Maf3-
nahme angewendet, wie in Anspruch 3 dargelegt ist.

[0007] Eine andere Mdglichkeitistin Anspruch 4 be-
schrieben. Insbesondere kann, wenn der Grundkor-
per mittels Co-Extrusion verschiedener Materialien
ausgebildet wird, die Dicke der Schicht des die Ver-
netzung bildenden Materials einfach zu dem distalen
Ende hin auf null reduziert werden, indem die Zufuhr
dieses Materials wahrend des Extrusionsprozesses
entweder allmahlich abgestellt oder, wenn ge-
wiinscht, abrupt abgebrochen wird.

[0008] Eine andere geeignete Ausfihrungsform des
Verfahrens ist in Anspruch 5 beschrieben. Abhangig
vom Grad der Bestrahlung bilden die Streifen im
Grundkdrper mehr oder weniger steife Langsrippen.

[0009] Mittels der in Anspruch 6 dargelegten Mal3-
nahme wird der Grundkérper einen hohen Grad an
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Biegsamkeit verbunden mit einer

Druckfestigkeit erreichen.

signifikanten

[0010] Eine weitere geeignete Entwicklung ist in An-
spruch 8 beschrieben. Je mehr Strahlung absorbie-
rendes Material hinzugefiigt wird, umso undurchlas-
siger wird das Vernetzungen bildende Material fur die
Strahlung, sodass weniger Vernetzungen gebildet
werden. Daher kann mit einer konstanten Strahlung
eine Variation in den Eigenschaften des Materials be-
wirkt werden.

[0011] Eine andere Mdglichkeit ist in Anspruch 9 be-
schrieben. Je mehr Additiv hinzugefligt wird, umso
mehr Vernetzungen werden bei einer bestimmten
Strahlungsintensitat und/oder -dauer ausgebildet,
und folglich wird das Material steifer und fester.

[0012] Eine andere geeignete Entwicklung ist in An-
spruch 10 beschrieben. Durch Andern der Materialei-
genschaften infolge der Bestrahlung ist die spezifi-
sche Form so, als ob sie "eingefroren" ware, sodass
auf diese Weise vorgeformte Katheter auf einfache
Weise hergestellt werden kdénnen.

[0013] Die Erfindung wird in der folgenden Be-
schreibung unter Bezugnahme auf die angefigte
Zeichnung ausfuhrlicher beschrieben.

[0014] Fig. 1 stellt einen Katheter dar, der mittels
des erfindungsgemalen Verfahrens hergestellt wor-
den ist.

[0015] Fig. 2-15 zeigen jedesmal Paare von teilwei-
se Langs- und Querschnitten verschiedener Varian-
ten einer Ausfihrungsform.

[0016] Fig. 16 stellt einen Abschnitt eines Katheters
dar, der mittels des erfindungsgemalfen Verfahrens
hergestellt worden ist.

[0017] Fig. 1 zeigt einen mittels des erfindungsge-
malRen Verfahrens hergestellten Katheter 1. Dieser
Katheter wird durch Herstellen eines rohrférmigen
Grundkdrpers 5 mit einem proximalen Ende 2 und ei-
nem distalen Ende 3 erlangt. Am proximalen Ende 2
wurde ein Verbindungsteil 4 angeordnet, mittels des-
sen eine Verbindung mit dem Lumen 7 des Katheters
1 erreicht werden kann.

[0018] Der Katheter 1 wurde am distalen Ende 3
durch Anordnen eines aus einem weichen Material
hergestellten Endabschnitts 6 fertiggestellt.

[0019] Fur den Grundkorper 5 wurde zumindest teil-
weise Material verwendet, das Vernetzungen bildet,
wenn es Strahlung ausgesetzt ist, und der Grundkor-
per 5 wurde einer kontrollierten Bestrahlung unterzo-
gen, sodass in diesem Material in einer kontrollierten
Weise Vernetzungen gebildet worden sind, die zu
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den geforderten Materialeigenschaften flhrten.

[0020] Vernetzungen bildende Kunststoffmateriali-
en sind an sich bekannt. Aufgrund von Additiven in
den Polymeren werden unter dem Einfluss einer en-
ergiereichen Bestrahlung, wie beispielsweise UV-,
Elektronenstrahl- oder Gammabestrahlung, Verbin-
dungen zwischen den Molekulketten des Kunststoff-
materials ausgebildet. Als ein Ergebnis wird die Ver-
formbarkeit des Plastikmaterials nur wenig verringert,
allerdings begleitet von einer Erhdhung in der Festig-
keit.

[0021] Bei der Ausfihrungsform eines mittels des in
Fig. 2 schematisch dargestellten erfindungsgema-
Ren Verfahrens hergestellten Katheters 1 wurde der
Grundkorper so hergestellt, dass er drei Schichten
11, 12, 13 aufweist. Die mittlere Schicht 12 weist das
Vernetzungen bildende Material auf. Die Schichten
11 und 13 dichten die Schicht 12 von auf3en ab. Ein
Endabschnitt 14, der frei von Vernetzungen bilden-
dem Material ist, dichtet ebenso die Schicht 12 an der
Endflache ab, an der er angeordnet wurde. Der bei-
spielsweise mittels Co-Extrusion geformte und mit ei-
nem Endabschnitt 14 versehene Katheter-Grundkor-
per wird einer zum Material 12 kompatiblen Bestrah-
lung ausgesetzt, wobei als ein Ergebnis dessen die
erforderlichen Vernetzungen gebildet werden und
das Material 12 eine hohere Festigkeit und zumindest
lokal eine etwas hohere Steifigkeit erlangt.

[0022] Die umgebenden Schichten 11 und 13 sowie
der Endabschnitt 14 verhindern eine Oxidation des
Materials, aus dem die Schicht 12 hergestellt wurde,
da es vom Sauerstoff separiert bleibt.

[0023] Zusatzlich kdnnen ein oder mehrere Additive
in der Schicht 12 aufgenommen sein, die das Bilden
von Vernetzungen fordern, die allerdings nicht bio-
kompatibel sind, sodass der Kontakt mit dem Kérper
des Patienten und/oder mit Korperflissigkeiten nicht
akzeptabel ist. Die umgebenden Schichten 11 und 13
sowie der Endabschnitt 14 verhindern diesen Kon-
takt.

[0024] Es ist klar, dass die Fig. 2 und 3 schemati-
sche Darstellungen sind. Der Malstab in einer
Langs- und in einer Querrichtung ist nicht notwendi-
gerweise der gleiche.

[0025] Der Grundkérper kann ferner mittels Co-Ex-
trusion verschiedener Materialien hergestellt sein.

[0026] Der Katheter 20 der Fig. 4 und 5 ahnelt ziem-
lich dem der Fig. 2 und 3. Auch in diesem Fall ist der
Grundkoérper aus drei Schichten 21, 22, 23 aufge-
baur, wobei die mittlere Schicht 22 das die Vernet-
zungen bildende Material aufweist.

[0027] Zu dem distalen Ende 24 hin ist die Dicke der
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Schicht 22 bis auf null reduziert. Dies kann einfach
bewirkt werden, indem die Zufuhr des Materials, aus
dem diese Schicht 22 hergestellt wird, bei der Extru-
sion des Grundmaterials allmahlich abgeschaltet
wird. Im Endabschnitt 24 befinden sich die duflere
Schicht 21 und die innere Schicht 23 in Kontakt, so-
dass die die Vernetzungen bildende Schicht 22 auch
in diesem Fall komplett von ihrer Umgebung abge-
dichtet ist.

[0028] Der Katheter 30 der Fig. 6 und 7 ist auf eine
Weise eine Kombination der vorherigen Ausfih-
rungsformen. Die mittlere Schicht 33, mit der die
streifenférmigen steiferen Abschnitte 32 verbunden
sind, ist von einer dufieren Schicht 31 und einer inne-
ren Schicht 34 umgeben, was wieder einmal die Ab-
dichtung nach auf3en hin bewirkt.

[0029] Bei der Ausfihrungsform des Katheters 35,
wie in den Fig. 8 und 9 dargestellt ist, kann im Grund-
material 36 ferner ein helixformiger Streifen aus ei-
nem Material 37 ausgebildet werden, wenn der
Grundkdrper extrudiert wird. Dieser helixférmige
Streifen des Materials 37 kann das die Vernetzungen
bildende Material aufweisen, das nachfolgend der
Bestrahlung eine gréRere Steifigkeit und eine héhere
Zugfestigkeit haben wird, sodass die Ganghdhe flr
den Katheter wie eine Verstarkung wirken kann. Als
ein Ergebnis wird der Letztere besser in der Lage
sein, einem hohen Druck im Inneren des Lumen zu
widerstehen, wahrend zusatzlich der Torsions-Wider-
stand erhdht wird. Wie in Fig. 8 gesehen werden
kann, kann die Dicke der helixformigen Streifen des
Materials zu dem distalen Ende hin reduziert sein,
wobei als ein Ergebnis dessen die Wirkung verringert
wird, sodass ein Variation der Eigenschaften in der
Langsrichtung erlangt wird.

[0030] Wie vorher erwahnt, kdnnen die Variationen
der Eigenschaften in der Langsrichtung auch durch
Variieren der Intensitat der Strahlung in einer Langs-
richtung und durch folgendes Variieren der Anzahl
der in einer Langsrichtung ausgebildeten Vernetzun-
gen erlangt werden. Ein solches Verfahren wird an-
gewendet, wenn der in den Fig. 10 und 11 dargestell-
te Katheter 40 hergestellt wird. Zum Zwecke der Er-
lduterung dieses Verfahrens wurde der Katheter 40 in
seiner einfachsten Form dargestellt, wobei er aus
drei konzentrischen Schichten aufgebaut ist, wobei
eine mittlere Schicht 42, die von einer &ufleren
Schicht 41 und einer inneren Schicht 43 umgeben ist,
das die Vernetzungen bildende Material aufweist. Die
weniger dichte Schraffur in Richtung nach rechts des
Bildes kennzeichnet, dass die Strahlungsintensitat in
Richtung nach rechts reduziert wurde, wobei als Er-
gebnis dessen im rechten Abschnitt des in Fig. 10
dargestellten Katheters 40 weniger Vernetzungen
gebildet wurden als im Abschnitt, der mehr in Rich-
tung nach links angeordnet ist. Der rechte En-
dabschnitt ist folglich biegsamer als der in Richtung
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nach links angeordnete Abschnitt.

[0031] Bei dem Katheter 45 wurde noch ein anderes
Verfahren angewendet. Auch hier ist ein Drei-Schich-
ten-Aufbau dargestellt. Eine mittlere Schicht 46, die
das die Vernetzungen ausbildende Material aufweist,
ist von einer dulleren Schicht 50 und einer inneren
Schicht 51 umgeben. Wie in Fig. 12 gesehen werden
kann, wurde die mittlere Schicht 46 in eine Anzahl
von Segmenten 47, 48, 49 unterteilt. Jedes dieser
Segmente weist eine andere Konzentration von Addi-
tiven auf, die die Bildung von Vernetzungen férdern.
Das rechte Segment 49 weist eine relativ geringe
Konzentration dieser Additive auf, wohingegen die
Konzentration im Segment 48 héher und im Segment
47 noch hoher ist. Auf diese Weise wird bei einer ein-
heitlichen Bestrahlung, das heil3t bei einer Strahlung
der gleichen Intensitat und Dauer, in den Segmenten
47, 48 und 49 eine variierende Anzahl von Vernet-
zungen gebildet, weshalb insbesondere in Richtung
nach rechts eine sich verringernde Anzahl von Ver-
netzungen pro Volumeneinheit ausgebildet werden
wird, sodass sich die Steifigkeit der mittleren Schicht
46 in Richtung nach rechts verringert.

[0032] Derinden Fig. 14 und 15 dargestellte Kathe-
ter 55 wurde mit noch einem anderen erfindungsge-
mafen Verfahrens hergestellt. Der Drei-Schich-
ten-Aufbau wurde hierin wieder schematisch darge-
stellt, aufweisend eine mittlere Schicht 57, die von ei-
ner aulReren Schicht 56 und einer inneren Schicht 58
umgeben ist. Die aulRere Schicht 56 ist jedoch in Seg-
mente unterteilt, wobei zu dem distalen Ende hin eine
steigende Menge von Fllmaterial aufgenommen ist,
das die Durchlassigkeit des Materials in Bezug auf
die angewendete Strahlung reduziert. In Bezug auf
die Strahlung ist folglich das Segment ganz links am
meisten und das rechte Segment am wenigsten
durchlassig. Bei einer einheitlichen Bestrahlung wird
die mittlere Schicht 57 folglich eine variable Strah-
lungsintensitat empfangen, wobei als ein Ergebnis
dessen eine variierende Anzahl von Vernetzungen
gebildet wird. Insbesondere wird das linke Segment,
bei dem die auliere Schicht 56 vergleichsweise we-
nig des die Durchlassigkeit einschrankenden Additivs
aufweist, eine relativ hohe Strahlungsintensitat erfah-
ren, wohingegen die weiter rechts angeordneten
Segmente eine geringere Strahlungsintensitat emp-
fangen werden. Daher wird sich der Bestrahlung fol-
gend die Steifigkeit des Materials der mittleren
Schicht 57 in Richtung nach rechts verringern.

[0033] Fig. 16 zeigt einen Katheter 60, der wieder
aus den drei Schichten aufgebaut ist, und zwar einer
Zwischenschicht 62, die Vernetzungen bildendes
Material aufweist, umgeben von einer &ulleren
Schicht 61 und einer inneren Schicht 63. Wahrend
der Bestrahlung wird dieser Katheter 60 in einer Bo-
genform gehalten, wobei als ein Ergebnis dessen der
Bogen 64 im Material definiert wird. Die Vernetzun-
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gen werden gebildet, wahrend die Zwischenschicht
62 im Verform-Zustand gehalten war, wobei als ein
Ergebnis dessen die Relativ-Positionen der Molekiil-
ketten, die Bestandteil der Verformung sind, gleich-
sam durch die ausgebildeten Vernetzungen fixiert
werden.

[0034] Es ist zu bemerken, dass die Figuren ledig-
lich als eine Darstellung des Verfahrens dienen und
insbesondere die Moglichkeiten darstellen, mit denen
die Variationen in den Materialeigenschaften des
Grundmaterials erlangt werden kénnen. Die Figuren
sind folglich nicht ausgerichtet, das erfindungsgema-
Re Verfahren auf die Herstellung spezifischer Kathe-
ter-Gestaltungen einzuschranken.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum Herstellen eines Katheters (1),
aufweisend das Herstellen eines réhrenartgen
Grundkdrpers (5) mit einem proximalen (2) und ei-
nem distalen (3) Ende, das Anordnen eines Verbin-
dungsteils (4) am proximalen Ende (2) und das Fer-
tigstellen des distalen Endes (3), wobei fir den
Grundkorper (5) zumindest teilweise Material ver-
wendet wird, das Vernetzungen bildet, wenn es einer
Strahlung ausgesetzt wird, und wobei der Grundkor-
per (5) einer kontrollierten Strahlung ausgesetzt wird,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wand des
Grundkorpers (5) aus zumindest einer mittleren
Schicht (37) aufgebaut ist, die von zumindest einer
zweiten Schicht (36) umgeben ist, wobei nur die mitt-
lere Schicht (37) das Vernetzungen bildende Material
aufweist.

2. Verfahren gemaR Anspruch 1, wobei die Wand
des Grundkdrpers aus mindestens drei Schichten
(11, 12, 13) aufgebaut ist, und wobei nur die mittlere
Schicht (12) das Vernetzungen bildende Material auf-
weist.

3. Verfahren gemaf Anspruch 2, wobei das Fer-
tigstellen das Anordnen eines Katheter-En-
dabschnitts aufweist, der frei von Vernetzungen bil-
dendem Material ist.

4. Verfahren gemall Anspruch 3, wobei der Ka-
theter-Endabschnitt durch Reduzieren der Dicke der
Schicht des die Vernetzungen bildenden Materials zu
dem distalen Ende hin auf null geformt wird.

5. Verfahren gemaR einem der vorangegange-
nen Anspruche, wobei der Grundkdrper durch Extru-
sion geformt wird, und wobei das Vernetzungen bil-
dende Material im Wesentlichen in Streifen geformt
ist, die sich langs im Grundkdrper erstrecken.

6. Verfahren gemafR Anspruch 5, wobei sich die
Streifen in einem Helix-Muster erstrecken.
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7. Verfahren gemafl einem der vorangegange-
nen Anspriiche, wobei die Intensitdt und/oder die
Dauer der Bestrahlung der Abschnitte in der Langs-
richtung des Grundkdrpers variiert wird, sodass die
Anzahl der Vernetzungen im Vernetzungen bilden-
den Material in der Langsrichtung variiert.

8. Verfahren gemal einem der vorangegange-
nen Anspruche, wobei das Vernetzungen bildende
Material mit in der Langsrichtung des Katheters vari-
ierenden Mengen von die Strahlung absorbierendem
Material gemischt wird.

9. Verfahren gemal einem der vorangegange-
nen Anspruche, wobei das Vernetzungen bildende
Material mit in der Langsrichtung des Katheters vari-
ierenden Mengen eines Additivs gemischt wird, das
die Ausbildung von Vernetzungen fordert.

10. Verfahren gemafR einem der vorangegange-
nen Anspriche, wobei zumindest ein Abschnitt des
Grundkérpers in einer im Voraus bestimmten Form
wahrend der Bestrahlung gebogen gehalten wird.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen

5/9



DE 696 31994 T2 2005.01.05

Anhangende Zeichnungen
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