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69 Dilatationskatheter zum Einsetzen in ein Fiihrungskatheter und Verfahren zum Herstellen des

Dilatationskatheters.

@ Es ist ein erstes rohrformiges Element (38) aus einem
flexiblen wirmeschrumpfbaren Material vorhanden.
Das erste rohrformige Element (38) besitzt ein erstes (41)
zweites zum Einfihren in einen Fithrungskatheter (21)
bestimmtes Ende (42). Dazwischen und im Bereich des
zweiten rohrformigen Elementes ballonartig ausgebildet.
Innerhalb des ersten rohrf6rmigen Elementes (38) ist ein
zweites inneres rohrformiges Element (37) aus flexiblem
Material angeordnet. Am ersten Ende sind das erste und
das zweite rohrf6rmige Element an ein Passstiick (66) an-
geschlossen. Das Passstiick besitzt eine mittig angeordnete
Bohrung und eine in diese in einem Winkel von etwa 30°
einmiindende weitere Bohrung. In die erstgenannte Boh-
rung ragt das Ende einer ersten Spritze (107) zum Expan-
dieren des ballonartigen Abschnittes (43) und die weitere
Bohrung ragt in das Ende einer zweiten Spritze (106).
Dieser Dilatationskatheter eignet sich insbesondere zum
leichten Einschieben in den Fiihrungskatheter (21).
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PATENTANSPRUCHE

1. Dilatationskatheter zum Einsetzen in einen Fithrungs-
katheter, gekennzeichnet durch ein erstes rohrformiges Ele-
ment (38) aus einem flexiblen wiarmeschrumpfbaren Materi-
al mit einem ersten Ende (41) und einem zweiten zum Ein-
fithren in den Fiihrungshalter bestimmten Ende (42) und ei-
nen aufblasbaren ballonartigen Abschnitt (43), der in einem
Stiick mit dem rohrformigen Element in der Nédhe des zwei-
ten Endes ausgebildet ist, wihrend am ersten Ende ein Pass-
stiick (68) sitzt, durch ein zweites rohrférmiges Element (37),
das aus einem flexiblen wirmeschrumpfbaren Material be-
steht und vom ersten rohrformigen Element (38) umgeben
ist, und durch Einrichtungen (66, 107) zum Aufblédhen und
Zusammenfallenlassen des ballonartigen Abschnitts (43) mit
einer Rontgenkontrastfliissigkeit aufweist.

2. Verfahren zum Herstellen eines Dilatationskatheters
nach dem Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass fiir das
erste und das zweite rohrf6rmige Element (37, 38) ein flexi-
bles wirmeschrumpfbares Material verwendet wird, wobei
das zweite rohrformige Element einen Durchmesser hat, der
grosser ist als der des ersten rohrformigen Elementes, dass
ein Teil des zweiten rohrférmigen Elementes angrenzend an
das zweite Ende auf eine Temperatur iiber dem Kristall-
schmelzpunkt des Materials in dem zweiten rohrformigen
Element (37) erhitzt wird, dass ein Fluid unter einem Druck
eingefiihrt wird, um diesen Teil unter Bildung des ballonar-
tigen Abschnitts (43) expandieren zu lassen, wobei dieser
Abschnitt eingeschlossen wird, wihrend er unter einem
Druck steht, um den ballonartigen Abschnitt in dem zweiten
rohrf6rmigen Element zu halten, dass das erste rohrférmige
Element in das zweite rohrformige Element eingefithrt wird,
so dass es sich dort hindurcherstreckt, dass eine fluiddichte
Abdichtung zwischen den zweiten Enden des ersten und
zweiten rohrformigen Elementes ausgebildet wird und dass
ein Passstiick (66) auf die ersten Enden des ersten und zwei-
ten rohrférmigen Elementes mit Kanélen (67, 77) aufgesetzt
wird, die in Verbindung mit dem Durchgang in dem ersten
rohrférmigen Element und dem Durchgang zwischen dem
ersten rohrformigen Element und dem zweiten rohrférmigen
Element sowie in Verbindung mit dem ballonartigen Ab-
schnitt stehen.

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet,
dass die Ausbildung der Dichtung zwischen den distalen En-
den des ersten und zweiten rohrférmigen Elementes dadurch
erreicht wird, dass das zweite rohrférmige Element auf das
erste rohrférmige Element durch Wérme geschrumpft wird.

Die Erfindung betrifft einen Dilatationskatheter geméss
dem Oberbegriff des Patentanspruches 1. .

Es ist bereits ein Verfahren fiir die perkutane translumi-
nale Koronargefissformung bekannt (Griintzig, A.: Die per-
kutane transluminale Rekanalisation chronischer Arterien-
verschliisse mit einer neuen Dilatationstechnik; p. 50, Ba-
den-Baden 1977 — Griintzig, A.: H.H. Riedhammer, M. Tu-
rina, Rutishauer w. Verh. Dtsch. Ges. Kreislaufforschg.
1976, Band 42, Seite 282 — Griintzig, A.: R. Myler, E. Han-
na, Turina M. Abstracts Circulation, 1977, Band 56, Seite
84). Bei diesem Verfahren wird ein Kathetersystem iiber die
Oberschenkelarterie unter lokaler Andsthesie eingefithrt.
Dabei wird ein vorgeformter Fithrungskatheter in der Off-
nung der Koronararterie angeordnet. Durch diesen Fiih-
rungskatheter wird ein Dilatationskatheter in die Ver-
zweigungen der Koronararterie vorwértsbewegt. Der Dilata-

tionskatheter hat einen ellipsenformigen dehnbaren Ballon-
querschnitt in der Néhe seines Endes, der aufgeblasen und
zusammenfallen gelassen werden kann. Nach dem Durch-
queren der krankhaften Verengung der Koronararterie wird
5 der dehnbare Abschnitt mit einem Fluid aufgeblasen, wel-
ches das atherosklerotische Material in eine Richtung zu-
sammendriickt, die insgesamt senkrecht zur Wand des Ge-
fasses ist, wodurch das Lumen des Gefésses erweitert wird.
Periphere arterielle Verdnderungen, die auf diese Weise be-
10 handelt wurden, haben durch morphologische Untersuchun-
gen gezeigt, dass das Atherom zusammengedriickt werden
kann, wodurch eine glatte luminale Oberfliche bleibt, die
~ man bei einer erneuten Uberpriifung feststellt. Der Durch-
gingigkeitswert zwei Jahre nach der Erweiterung von krank-
15 haften Darmbeinverdnderungen und arteriosklerotischen
Verdnderungen des Oberschenkelarterienendes ist grosser als
70%. Der fortgesetzte Erfolg dieses Verfahrens erweitert den
Horizont fiir die Koronarangiographie und ergibt eine wei-
tere Behandlung fiir Patienten mit Angina pectoris.

Die von Griintzig benutzten Fithrungs- und Dilatations-
katheter waren mehr oder weniger von Hand hergestellt.
Thre Herstellung ist schwierig und aufwendig. Aus diesem
Grund ist es sehr schwierig, eine entsprechende Versorgung
mit diesen Kathetern zu erzielen. Es besteht deshalb eine
25 Notwendigkeit fiir einen neuen und verbesserten Dilata-

tionskatheter sowie fiir ein Verfahren zu dessen Herstellung.

Es ist Aufgabe der Erfindung, einen Dilatationskatheter
zu schaffen, der leicht in ein Fiihrungskatheter eingeschoben
werden kann und sich auf einfache rationelle Weise herstel-

30 len ldsst.

Der erfindungsgemésse Dilatationskatheter ist durch die
1im kennzeichnenden Teil des Patentanspruches 1 angefuhr-
ten Merkmale gekennzeichnet.

Das erfindungsgemésse Verfahren zum Herstellen des

35 Dilatationskatheters ist durch die im kennzeichnenden Teil
des Patentanspruches 2 angefithrten Merkmale gekennzeich-
net.

Die Erfindung ist nachstehend mit Bezugnahme auf die
Zeichnung beispielsweise ndher erliutert. Es zeigen:

Fig. 1 perspektivisch einen Dilator, einen Fithrungska-
theter, einen Dilatationskatheter und ein Ballondurchspiil-
rohr sowie ihre Verwendung in Beziehung zueinander und
ihren Einschluss in Anordnungen zur Durchfiihrung einer
koronaren perkutanen transluminalen Angioplastie bzw.

45 Gefdssformung, ,

Fig. 2 einen Schnitt l&ngs der Linie 2-2 durch den Dilata-
tionskatheter gemdss der Fig. 1,

Fig. 3 einen Schnitt lings der Linie 3-3 durch den Dilata-
tionskatheter gemadss der Fig. 1,

Fig. 4 einen Schnitt ldngs der Linie 4-4 der Fig. 3,

Fig. 5A und 5B einen Schnitt lings der Linie 5-5 der
Fig. 3 bei aufgeblasenem und zusammengelegtem Ballon,

Fig. 6A, 6B, 6C und 6D die Verfahrensschritte zur Her-
stellung des Ballons aus dem bestrahlten modifizierten Po-
ss lyolefinschlauch fiir den Dilatationskatheter,

Fig. 7A und 7B die Verfahrensschritte zur Herstellung
des Ballons an dem &usseren Katheter des Dilatationska-
theters, '

Fig. 8A und 8B die Verfahrensschritte zur Herstellung

so des inneren Teiles des Dilatationskatheters und
Fig. 9A und 9B die Verfahrensschritte zum Einfiihren
- des inneren rohrférmigen Elementes in das dussere rohrfor-
mige Element mit einem daran ausgebildeten Ballon und das
Schrumpfen des zum Einfiihren in den Fiihrungskatheter be-
s stimmten Endes des dusseren rohrf6rmigen Elementes auf
das betreffende Ende des inneren rohrférmigen Elementes
zur Erzielung einer luftdichten klebstofffreien Abdichtung
und eines Strdmungskanals, durch den Fluid in den Ballon
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fiir sein Aufblahen eingefiihrt und fiir sein Zusammenfallen
abgezogen werden kann.

Der in Fig. 1 gezeigte Fithrungskatheter 21 besteht aus
einem ersten und einem zweiten koaxialen rohrférmigen Ele-
ment 22 und 23. Das erste rohrformige Element 22 besteht
aus einem Tetrafluordthylenpolymerisat (Teflon). Das fiir
das erste rohrférmige Element verwendete Material soll eine
bestimmte Flexibilitdt haben. Das erste rohrférmige Element
hat einen Fithrungskanal 24 mit einem Innendurchmesser
von etwa 2,4 mm. Das Element kann eine geeignete Wand-
stirke haben, die vorzugsweise in der Néhe von 0,2 mm
liegt. Diese Abmessungen kénnen jedoch in einem Bereich
von + 15% variieren und sind dann noch zufriedenstellend.

Obwoh! aufgrund des niedrigen Reibungskoeffizienten
Polytetrafluordthylen fiir das erste rohrfédrmige Element be-
sonders giinstig ist, hat sich gezeigt, dass es zu flexibel ist,
um als Fithrungskatheter dienen zu konnen, da es im Korper
des Patienten nicht in geeigneter Weise manipuliert werden
kann. Aus diesem Grund wird das zweite rohrformige Ele-
ment 23 vorgesehen. Dieses zweite rohrformige Element ist
aus einem wirmeschrumpfbaren bestrahiten modifizierten
Polyolefin (RNF-100 Typ 2, Raychem Corporation, Menlo
Park, Cal.) hergestellt. Der ausgewéhlte wirmeschrumpf-
bare Schlauch hat einen Innendurchmesser von 3,0 mm, was
eine ausreichende Grosse ist, so dass das erste rohrférmige
Element leicht in ihm eingesetzt werden kann. Die rohrfor-
mige Elementenkombination, die aus dem ersten und aus
dem zweiten rohrfomigen Element 22 und 23 zusammenge-
setzt ist, wird iiber der Lénge fortschreitend in geeigneter
Weise, beispielsweise durch ein Heissluftwerkzeug, auf eine
geeignete Temperatur von beispielsweise 120 °C erhitzt, da-
mit das zweite oder dussere rohrférmige Element 23 in be-
kannter Weise derart schrumpft, dass es mit dem ersten
rohrférmigen Element 22 einen hautdichten Sitz bildet. Al-
ternativ kann dies auch dadurch erreicht werden, dass das
erste und das zweite rohrférmige Element ineinandergefiigt
durch eine zylindrische Heizeinheit gefithrt werden, um ein
fortschreitendes Erhitzen des zweiten rohrférmigen Elemen-
tes herbeizufithren.

Die Anordnung ist mit einem ersten Ende 25 und einem
zweiten zum Einfithren in ein Blutgefss eines Patienten be-
stimmten Ende 26 versehen. Das zweite Ende hat Biegungen,
so dass es eine Form erhilt, die mit dem @iblichen Koronar-
katheter identisch ist. Ein linker koronarer Fiihrungska-
theter wird dadurch gebildet, dass zwei Biegungen 27 und 28
von etwa 120 bis 150° und 60 bis 90° jeweils in die gleiche
Richtung vorgesehen werden, wobei diese Biegungen fiir die
linke Koronararterie in Fig. I gezeigt sind. Sobald die Bie-
gungen 27 und 28 ausgebildet sind, kann das distale Ende
auf die gewiinschte Linge abgeschnitten werden. Danach
kann das distale Ende sandgestrahlt oder in geeigneter Weise
geglittet werden. An dem dusseren zweiten Ende des rohr-
férmigen Elementes 23 ist eine ringférmige Aussparung 30
ausgebildet. Fiir einen rechten koronaren Fithrungskatheter
kann eine einzige Biegung 29 vorgesehen sein, wie sie in
Fig. 1 gestrichelt gezeigt ist.

Der in Fig. 1 gezeigte Dilatationskatheter 36 hat ein er-
stes rohrférmiges Element 37 und ein zweites rohrférmiges
Element 38. Das erste und das zweite rohrformige Element
37 bzw. 38 ist aus einem widrmeschrumpfbaren Schiauch der
vorstehend beschriebenen Art hergestellt. Das erste rohrfor-
mige Element 37 ist mit einem Stromungskanal 39 versehen,
der sich iiber seine Léinge erstreckt. Das erste rohrformige
Element 37 ist koaxial in dem zweiten rohrformigen Element
38 derart angeordnet, dass das zweite rohrformige Element
38 das erste rohrformige Element 37 umschliesst. Zusam-
mengefiigt haben das erste und das zweite rohrformige Ele-
ment 37 und 38 ein erstes Ende 41 und ein zweites zum Ein-
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fithren in den Fiihrungskatheter bestimmtes Ende 42. In
dem zweiten rohrformigen Element 38 ist ein ballonartiger
Abschnitt 43 in der N&he des zweiten Endes 42 des ersten
und zweiten rohrférmigen Elementes 37 und 38 ausgebildet.

5 Zwischen den rohrférmigen Elementen 37 und 38 ist ein
ringférmiger Stromungskanal 44 ausgebildet, der sich vom
ersten Ende in den ballonartigen Abschnitt 43 erstreckt und
das Einfithren von Fluid in den ballonartigen Abschnitt 43
ermoglicht, damit dieser Abschnitt aufgeblasen werden kann

10 und damit Fluid aus diesem Abschnitt abgezogen werden
kann, damit der ballonartige Abschnitt wieder zusammen-
fallt.

Das Verfahren, nach dem die aus dem ersten und zweiten
rohrférmigen Element 37 und 38 mit dem ballonartigen Ab-

15 schnitt 43 gebildete, die Kanéle 39 und 44 besitzende Kom-
bination hergestellt werden kann, wird anhand der Fig. 6A
bis 6D erldutert. Das zweite rohrférmige Element 38 hat am
Anfang einen Innendurchmesser von 1,65 mm und am An-
fang einen Aussendurchmesser von 2,16 mm. Die Herstel-

20 lung des wirmeschrumpfbaren Schlauches erfolgt in be-
kannter Weise durch Extrudieren eines modifizierten Poly-
olefins auf eine vorgegebene Grosse und durch Verwendung
einer hochenergetischen ionisierenden Strahlung, damit eine
Vernetzung der polymeren Ketten eintritt. Danach wird der

25 Schlauch um ein geeignetes Verhiltnis, beispielsweise 2:1,
gedehnt. Ein Dorn 46 in Form eines Polytetrafluordthylen-
rohres wird in das rohrférmige Element 38 eingefiihrt, wie
dies in Fig. 6A gezeigt ist. Das Element 38 wird dann fort-
schreitend erhitzt, wie dies in Fig. 6B gezeigt ist, um das Ele-

30 ment 38 auf den Dorn 46 zu schrumpfen, so dass es einen In-
nendurchmesser von etwa 1,47 mm und einen Aussendurch-
messer von 1,83 mm bei einer Wandstédrke von 0,18 mm hat.
Die in Fig. 6A und 6B gezeigten Schritte werden nur durch-
gefithrt, um ein rohrférmiges Element 38 der gewiinschten

35 Grosse zu erhalten. Alternativ kann dies auch dadurch er-
reicht werden, dass am Anfang ein wirmeschrumpfbarer
Schlauch der gewiinschten Grosse hergestellt wird. Der
Dorn 46 wird in die in Fig. 6C gezeigte Stellung zuriickge-
zogen. In dem Ende 42 wird ein weiterer Dorn 47 in Form

40 eines Tetrafluordthylenschlauches angeordnet, der einen
Aussendurchmesser von 1,37 mm hat. Der Dorn 46 erstreckt
sich im wesentlichen iiber die gesamte Linge des zweiten
rohrférmigen Elementes 38, welches eine geeignete Linge im
Bereich von 105 bis 120 cm haben kann. Der Dorn 47 befin-

45 det sich im Abstand vom Dorn 46, wodurch ein Raum 49 ge-
bildet wird, durch welchen der ballonartige Abschnitt 43
ausgebildet wird. Der andere Dorn 47 dient als Stiitze zum
Tragen des distalen Endes des zweiten rohrférmigen Ele-
mentes 38. Das zweite rohrférmige Flement 38 wird dann

so auf eine geeignete Temperatur von beispielsweise 120 °C in
der Nihe der Enden der Dorne 46 und 47 erhitzt, die dem
Raum 49 gegeniiberliegen, so dass diese Abschnitte des zwei-
ten rohrformigen Elementes 38 auf die Dorne 46 und 47 un-
ter Bildung einer luftdichten Abdichtung aufgeschrumpft

ss werden. Der Abschnitt des Elementes 38, der den Raum 49
umgibt, wird dann erhitzt, bis das Material eine Temperatur
jenseits seines Kristallschmelzpunktes erreicht. Wenn der
Dorn 46 an seinem ersten Ende dichtgeklemmt ist, wird
Fluid unter Druck durch geeignete Einrichtungen, beispiels-

60 weise durch eine nicht gezeigte Spritze, iiber den Kanal 51 in
den Raum 49 im rohrférmigen Element 38 gefiihrt, wodurch
das rohrférmige Element expandiert und den ballonartigen
Abschnitt 43 bildet, wie dies in Fig. 6D gezeigt ist. Beispiels-
weise wird Druckluft mit einem Uberdruck von 0,3 bis

6s 0,35 bar zur Ausbildung des ballonartigen Abschnittes 43
verwendet. Es konnen auch andere Fluide eingesetzt werden.

Der ballonartige Abschnitt 43 wird dadurch gebildet,
dass der Abschnitt des Schiauches 38, der den Raum 49 um-
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schliesst, bis zu seiner elastischen Grenze expandiert wird,
was insgesamt einem Verhéltnis von 4 oder 5:1 ausgehend
von der urspriinglichen extrudierten Grdsse des bestrahlten
Schlauchs vor der anféinglichen Expansion entspricht.

Der auf diese Weise gebildete ballonartige Abschnitt 43
hat vorzugsweise Abmessungen innerhalb eines Lingenbe-
reichs von 1 bis 2 cm und einen Aussendurchmesser, der von
3,0 bis 3,6 mm reicht, wobei die Wandstirke zwischen 0,05
und 0,1 mm liegt.

Alternativ kann der ballonartige Abschnitt 43 so herge-
stellt werden, wie dies in den Fig. 7A und 7B gezeigt ist. Der
Dorn 46 wird entfernt. In das zweite Ende wird ein anderer
Dorn 53 mittels Lochern 54 eingefiihrt. Anschliessend wird
dem rohrformigen Element an den gegeniiberliegenden En-
den der Locher 54 Warme zugefiihrt, um das rohrformige
Element 38 so zu schrumpfen, dass sich eine luftdichte Ab-
dichtung mit dem Dorn 38 einstelit. Das erste Ende des Ele-
mentes 38 wird zugeklemmt. In das zweite Ende wird Luft
eingefiihrt, nachdem das Element 38 in der Nihe der Locher
auf eine Temperatur jenseits des kristallinen Schmelzpunktes
erhitzt worden ist. Dadurch wird wie vorher beschrieben ein
ballonartiger Abschnitt 43 ausgebildet. Danach kann der
Dorn 53 entfernt werden.

Man lésst den ballonartigen Abschnitt auf Raumtem-
peratur abkiihlen, wihrend der Druck in dem Ballon auf-
rechterhalten wird, so dass die Temperatur des Materials un-
ter seinen kristallinen Schmelzpunkt absinkt, wodurch ein
semipermanenter ballonartiger Abschnitt 43 innerhalb des
zweiten rohrférmigen Elements angrenzend an dessen di-
stales Ende beibehalten wird. Die Polytetrafluorithylen-
dorne 46 und 47 werden entfernt, nachdem der ballonartige
Abschnitt ausreichend abgekiihlt worden ist und einen zwei-
ten oder dusseren Mantel bildet.

Das erste oder innere rohrformige Element 37 wird da-
durch ausgebildet, dass ein Rohr aus einem wirmeschrumpf-
baren Schlauch der beschriebenen Art verwendet wird, der
einen Aussendurchmesser von 1,27 mm und einen Innen-
durchmesser von 0,76 mm sowie eine geeignete Linge von
beispielsweise etwa 110 cm hat. Der Schlauch wird innerhalb
der gleichen, mit Polytetrafluorithylen beschichteten Fiih-
rungsader bzw. dem Polytetrafluorithylendorn 56 angeord-
net, der einen Aussendurchmesser von 0,53 mm hat, wie dies
in Fig. 8A gezeigt ist. Das erste rohrformige Element 37 mit
der darin befindlichen Fithrungsader 56, die als Dorn dient,
wird auf eine geeignete Temperatur, beispielsweise auf
125°C, erhitzt und gedehnt, damit das erste rohrférmige
Element 37 auf die Fithrungsader 56 schrumpft, wie dies in
Fig. 8B gezeigt ist.

Die in Fig. 8B gezeigte Anordnung wird dann in den dus-
seren Mantel oder das rohrformige Element 38 eingefiihrt,
was in Fig. 9A gezeigt ist. Es erstreckt sich iiber beide Enden
des dusseren Mantels hinaus und geht durch den ballonar-
tigen Abschnitt 43. Der ballonartige Abschnitt 43 wird dann
mit einer geeigneten Abdeckung 59 iiberzogen, beispiels-
weise mit Aluminiumfolie, um den ballonartigen Abschnitt
43 vor Warme zu schiitzen. Danach wird der Abschnitt des
zweiten rohrformigen Elementes 38 vom ballonartigen Ab-
schnitt 43 zum zweiten Ende hin auf eine geeignete Tempera-
tur, beispielsweise auf 125 °C, erhitzt, damit das dussere
rohrférmige Element 38 fest auf das erste rohrformige Ele-
ment 37 schrumpft, in welchem sich die Polytetrafluorithy-
lenfithrungsader oder der Dorn 56 befindet, um so eine
fluiddichte klebstofffreie Abdichtung zwischen dem ersten
und zweiten rohrférmigen Element 37 und 38 zu erhalten.
Nach dem Abkiihlen des Materials wird der Dorn 56 ent-
fernt, wodurch man einen Aufbau mit einem ersten rohrfor-
migen Element 37 mit einem Stromungskanal 39 und einem
zweiten rohrformigen Element 38 erhilt, das koaxial zum

4

rohrférmigen Element 37 ist, wobei sich ein ringformiger
Stromungsraum 44 darin befindet, der sich vom ersten Ende
in den Ballonabschnitt 43 erstreckt. :

Die ersten Enden des ersten und zweiten rohrférmigen

s Elementes 37 und 38, wie sie in Fig. 2 gezeigt sind, sind in
einen Passkorper 66 eingesetzt. Der Korper 66 ist aus einem
geeigneten Material hergestellt, beispielsweise aus Metall,
und hat eine mittig angeordnete Bohrung 67, die iiber ein
buchsenférmiges Luerpassstiick 68 miindet. Der Passkorper

10 66 ist mit einem zylindrischen Gewindevorsprung 69 und ei-
nem insgesamt konischen Abschnitt 72 versehen, der iiber
den Gewindevorsprung 69 vorsteht. Der Passkorper 66 hat
einen Seitenarm 76, der mit einer zylindrischen Bohrung 77
versehen ist, die sich in die Bohrung 67 unter einem geeig-

15 neten Winkel von beispielsweise etwa 30° erstreckt. In dem
Seitenarm 76 befindet sich ein Schacht 78, der einen Innen-
gewindeabschnitt 79 und eine konische Ausnehmung 81 hat.
Wie in Fig. 3 gezeigt ist, steht das erste oder innere rohrfor-
mige Element 37 in Kontakt mit einem Passstiick 86. Das

20 Passstiick 86 ist mit einer zylindrischen Bohrung 87 ver-
sehen. Das Passstiick 86 hat die Form eines herkommlichen
buchsenformigen Luerpassstiicks. Das Passstiick 86 ist mit
einem Gewindevorsprung 88 versehen, der in das Innenge-
winde 79 eingreift. Er ist weiterhin mit einem konischen Vor-

25 sprung 89 versehen, der fiir den Sitz anliegend an der koni-
schen Ausnehmung 81 vorgesehen ist.

Bei der in Fig. 2 gezeigten Ausfithrung wird das innere
rohrformige Element 37 in Eingriff mit dem inneren Ende ei-
ner konischen Bohrung 91 gebracht, die in dem Gewindeab-

30 schnitt 88 und in dem konischen Abschnitt 89 des Passstiicks
86 ausgebildet ist und somit in Verbindung mit der zylindri-
schen Bohrung 87 steht. Um den Stromungskanal 39 in dem
ersten rohrformigen Element 37 in Verbindung mit der koni-
schen Bohrung 91 zu halten, sind geeignete Einrichtungen

35 vorgesehen, die aus einem wirmeschrumpfbaren rohrfor-
migen Element 92 bestehen, das an dem ersten Ende des er-
sten rohrformigen Elementes 37 befestigt ist. Das Element 92
ist zum Zwecke der Verstirkung des ersten Endes des rohr-
férmigen Elements 37 vorgesehen. Ein weiteres wirme-

a0 schrumpfbares rohrformiges Element 93, welches ein sich er-
weiterndes dusseres Ende hat, ist auf dem rohrformigen Ele-
ment 92 aufgeschrumpft und an dem konischen Vorsprung
89 befestigt. Es wird durch den Gewindeeingriff des Pass-
stiicks 86 in dem Seitenarm 76 fest an Ort und Stelle gehal-
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An dem ersten Ende des zweiten rohrférmigen Elementes
38 ist ein wirmeschrumpfbares rohrférmiges Element 96 mit
einem sich erweiternden dusseren Ende festgelegt. Das sich
erweiternde dussere Ende des rohrformigen Elementes 96

so wird dann iiber dem konischen Abschnitt 72 des Passkorpers
66 positioniert und durch einen Bund 97 an Ort und Stelle
gehalten, der mit einem Schacht 98 versehen ist, der ¢inen
Innengewindeabschnitt 99 und eine konische Ausnehmung
101 hat, an welcher der konische Vorsprung 72 anliegend

ss sitzt und den sich erweiternden Abschnitt des rohrformigen
Elementes 96 fest greift.

Fiir die Anordnung in den Passstiicken 86 und 68 sind,
wie dies in Fig. 1 gezeigt ist, eine erste und eine zweite Sprit-
ze 106 und 107 vorgesehen. Die Spritzen 106 und 107 sind in

60 herkommlicher Weise gebaut, so dass sie nicht niher er-
ldutert zu werden brauchen.

Nachdem die genannten Passstiicke am ersten Ende des
ersten und zweiten rohrformigen Elementes 37 und 38 ange-
ordnet worden sind, kann das zweite Ende auf die geeignete

6s Linge abgeschnitten und geschliffen werden, so dass man
ein glattes, sich verjiingendes zweites Ende erhilt.

Das in Fig. 1 gezeigte Ballonspiilrohr 111 besteht aus ei-
nem langen rohrformigen Element 112 aus einem geeigneten



Material, wie rostfreiem Stahl, und hat eine Lange von 90
bis 100 cm. Beispielsweise kann sein Aussendurchmesser

0,5 mm und sein Innendurchmesser 0,25 mm betragen. Der
Schlauch ist mit seinem proximalen Ende mit einem her-
kommlichen buchsenférmigen Luerpassstiick 113 versehen,
das aus einem geeigneten Material, wie Aluminium, herge-
stellt ist. Das rohrformige Element 112 kann an dem Pass-
stiick 113 durch Loéten oder durch einen Bordelsitz festgelegt
werden.

Der in Fig. 1 gezeigte Dilator 116 ist in herkdmmlicher
Weise gebaut und besteht aus einem flexiblen Schlauch 117
aus Kunststoff mit einem sich verjiingenden zweiten Ende
118, das einen Aussendurchmesser von 2,0 mm und einen In-
nendurchmesser von 1,0 mm hat. An dem ersten Ende des
Rohres 117 ist ein buchsenformiges Luerpassstiick 119 befe-
stigt. Durch den Dilator 116 ist in der gezeigten Weise eine
flexible, mit Polytetrafluordthylen beschichtete Fiithrungs-
ader 121 herkdmmlicher Bauweise einfiihrbar, deren Aus-
sendurchmesser 0,96 mm betrégt.

Die Benutzung des Fihrungskatheters 21, des Dilata-
tionskatheters 36 und des Ballonspiilrohres 111 wird im fol-
genden beschrieben. Es wird angenommen, dass diese Ein-
richtungen an einem Patienten mittleren Alters verwendet
werden sollen, der in einer der Koronararterien, beispiels-
weise in der linken vorderen, nach unten gehenden Koro-
nararterie, eine betréichtliche Verengung hat, d.h. in dem
proximalen Abschnitt des Gefésses, fiir das eine koronare
transluminale Dilatation ratsam erscheint.

Der Patient wird in eine sterile Umgebung gebracht und
durch Sterilisierung einer Leistengegend vorbereitet. Fiir die
Vorbereitung des Einsatzes am Patienten wird der Dilata-
tionskatheter 36 gepriift. Normalerweise wiirde der Dilata-
tionskatheter 36 mit dem Ballondurchspiilrohr 111 an Ort
und Stelle versehen. Wenn dies nicht der Fall ist, kann das
Ballondurchspiilrohr 111 durch den Kanal 44 eingesetzt wer-
den, bis es in den Ballon 43 eindringt. Eine nicht gezeigte
Spritze wird mit einem Rontgenkontrastmittel gefiilit und in
das Passstiick 113 eingefiihrt. Das Fluid wird in den Ballon
43 eingebracht, um den Ballon zu fiillen und gleichzeitig jeg-
liche Luftblasen daraus wegzuspiilen, die in dem Ballon oder
in dem Kanal oder Lumen 44 vorhanden sein kdnnten, die
zum Ballon hin und davon wegfiihren. Das Ballonspiilrohr
111 kann dann entfernt werden. Sobald es entfernt ist, wird
eine Spritze 107 in dem Passstiick 68 angeordnet und mit
Rontgenkontrastfliissigkeit gefiillt. Die bisher beschriebenen
Massnahmen werden ausserhalb des Korpers des Patienten
ausgefiihrt. Vor dem Einfiihren des Dilatationskatheters 36
in den Kérper kann das Aufblasen und Zusammenfallen des
Ballons 43 einfach dadurch gepriift werden, dass die Spritze
107 betitigt wird. Zusammen mit der Spritze 107 sind eine
herkdmmliche Druckanzeige und ein Druckregler 115 vorge-
sehen, so dass der an den Ballon 43 angelegte Druck festge-
stellt und auf etwa 3 bis 5,6 bar begrenzt werden kann.

Wenn dies erreicht ist, kann der Fiihrungskatheter 21 in
den Patienten nach dem iiblichen perkutanen Verfahren ein-
gefiihrt werden. Der Fiihrungskatheter 21 ist so ausgelegt,
dass er in eine der Oberschenkelarterien, entweder in die
rechte oder linke, eindringen kann. Bei dieser Technik wird
eine Nadel in die Oberschenkelarterie eingefiihrt. Die mit
Polytetrafluordthylen iiberzogene Fiithrungsader 112 wird
durch die Nadel und durch die Oberschenkelarterie in die
Aorta eingefiihrt. Die Bewegung des Fithrungsdrahtes bzw.
der Fithrungsader und ihre Positionierung wird mit der her-
kommlichen Fluoroskoptechnik beobachtet. Die Anord-
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nung erfolgt so, dass die Spitze der Ader bzw. des Drahtes
sich insgesamt auf der Diaphragmahdhe des Patienten befin-
det, die im wesentlichen auf halbem Weg artoaufwérts liegt.
Der Dilator 116 wird im Fiihrungskatheter 21 so posi-

s tioniert, dass die flexible verjiingte Spitze 118 aus dem zwei-
ten Ende des Fiihrungskatheters 21 vorsteht.

Das zweite Ende des Fithrungskatheters 21 wird dann ge-
radegerichtet. Der Dilator und der Fithrungskatheter 21
werden iiber den Fiihrungsdraht, der sich bereits an Ort und

10 Stelle befindet, und dann in die Oberschenkelarterie einge-
fithrt. Der Fithrungskatheter wird dann ldngs des Fithrungs-
drahtes unter Verwendung des Fithrungsdrahtes als Fiih-
rung zur absteigenden Aorta oder dem Aortabogen gefiihrt.
Wéhrend des Zeitraums, in welchem der Fithrungskatheter

15 eingefithrt wird, wird der Vorgang dauernd fluoroskopisch
iiberwacht. Der von dem Ende des Fiihrungskatheters ge-
tragene Dilator ist strahlungsundurchléssig und kann des-
halb radiographisch leicht beobachtet werden. Der Fiih-
rungskatheter wird eingefiihrt, bis das zweite Ende des Ka-

20 theters sich an der gewiinschten Stelle befindet, die sich im
allgemeinen im aufsteigenden Abschnitt der Aorta mehrere
Zentimeter von der Koronararterienmiindung entfernt be-
findet. Sobald der Fithrungskatheter diese Stelle erreicht,
koénnen der Fiihrungsdraht und der Dilator aus dem Fiih-

25 Tungskatheter entfernt werden. Der Fiithrungskatheter wird

dann durchgesaugt, um alle Bruchstiicke zu entfernen und
dann mit strahlungsundurchléssigem Kontrastmedium ge-
flutet. Danach kann der Katheter mit einer Salzlosung oder
mit Kontrastmedium gespiilt werden.

Sobald der Eintritt in das Blutgeféss in der vorher be-
schriebenen Weise mit dem Fiithrungskatheter 21 erreicht ist,
kann dem Patienten intravends eine Standarddosis Heparin
gegeben werden, die als Antikoagulans wirkt und eine ab-
normale Thrombose oder Blutpfropfenbildung am Katheter
35 oder im Bereich des Kathetereintritts verhindert. Der Fiih-

rungskatheter 21 kann dann mit einem Rontgenkontrastmit-
tel (Renographin 76) gefiillt werden. Der Katheter wird vor-
wirtsbewegt, bis er in die linke Hauptkoronarmiindung ein-
greift, die die zu verwendende Arterie ist. Die Positionierung

40 des Fihrungskatheters kann durch eine oder mehrere Injek-
tionen von Kontrastfliissigkeit in das Koronargefiss be-
stimmt werden, fiir welches eine Fluoroskopbeobachtung
durchgefiihrt wird.

Sobald feststeht, dass die Fithrungskatheteranordnung
4s 21 richtig in der Koronarmiindung positioniert ist, kann der
Dilatationskatheter 36 eingefiihrt werden. Zum Einfithren
des Dilatationskatheters wird der Ballon 43 vollstindig zu-
sammengelegt, wie dies in Fig. 5B gezeigt ist. In diesem zu-

sammengelegten Zustand nimmt er die in Fig. 5B gestrichelt

s eingezeichnete Stellung ein, so dass er leicht in den Fiih-
rungskatheter 21 eingefiihrt werden kann. Da im Fiithrungs-
katheter 21 das erste rohrférmige Element aus einem Materi-
al mit einem geringen Rejbungskoeffizienten besteht, ist es
moglich, den Dilatationskatheter 36 durch die gesamte Léin-

ss ge des Fithrungskatheters 21 zu driicken, so dass er aus dem
distalen Ende des Fithrungskatheters einen geeigneten Ab-
stand von 5 oder 6 cm vorsteht und in die linke Hauptkoro-
nar6ffnung ragt.

Am Anfang wird der Ballon 43 in einer der engsten Stel-

60 len des Gefésses (Aorta) positioniert und dann allméhlich
unter Fluoroskopiiberwachung zu einer Stelle vorbewegt, an
der das Vorhandensein der Verengung vorher festgestelit
worden ist. Dann wird der Ballon in geeigneter Weise in dem
verengten Abschnitt positioniert.
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