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(57) Zusammenfassung: Ein Katheter-Fiihrungsdraht um-
fasst einen PEEK-Kern (4) und eine Beschichtung (6) dar- ‘%L

auf. Die Seele (4) geht vom proximalen bis zum distalen (——4 o — ——
Ende (3, 2) des Flhrungsdrahtes (1) einstlickig durch und
verjlingt sich zu ihrem distalen Ende (2) hin. Die Beschich-

tung (6) ist mit einem Kontrastmittel (7) versehen.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Katheter-Fuh-
rungsdraht insbesondere fir kardiovaskulare Eingrif-
fe gemal den im Oberbegriff des Anspruches 1 an-
gegebenen Merkmalen.

[0002] Zum Hintergrund der Erfindung ist festzuhal-
ten, dass beim Setzen von Kathetern im Zuge von
kardio-vaskularen Eingriffen, wie beispielsweise bei
der perkutanen transluminalen Angioplastik (PTA)
der Katheter mit Hilfe eines vorher in den Kérper des
Patienten eingefiihrten FUhrungsdrahtes positioniert
wird. Firr die Uberwachung des Vorschubes des Fiih-
rungsdrahtes durch die verschiedenen Blutgefalie
bis zu seinem Zielort ist dabei zum einen die Ront-
gen-Fluoroskopie gangig, zum anderen befindet sich
derzeit die Magnetresonanzfluoroskopie in Entwick-
lung zur Praxisanwendung.

[0003] In der Rontgen-Fluoroskopie sind die Fuh-
rungsdrahte aufgrund ihrer Materialeigenschaften
sichtbar. In Spezialfallen, wie beispielsweise fir koro-
nare Anwendungen, weisen die Fihrungsdrahte ins-
besondere an ihrem distalen Ende radiopaque Mar-
ker auf, die sich auf einem Roéntgensichtgerat deut-
lich erkennbar abzeichnen. Diese rontgenologische
Sichtbarmachung wird allerdings aufgrund der be-
kannten nachteiligen Auswirkung von Roéntgenstrah-
lung und der dabei verwendeten Kontrastmittel auf
den menschlichen Kérper in zunehmenden Malle
wohl an Bedeutung verlieren.

[0004] Die Magnetresonanztomographie (im Fol-
genden kurz: MRT) liefert demgegenuber fur den Pa-
tienten belastungsfrei Bildinformationen mit mehr
Gehalt, sofern Katheter-Fihrungsdrahte eingesetzt
werden, die sich in einem Magnetresonanzsichtgerat
deutlich abzeichnen.

[0005] In dieser Hinsicht ist es beispielsweise aus
der WO 98/42268 A1 bekannt, den Fluhrungsdraht
mit einer langgestreckten Seele aus einem Material
mit hoher spezifischer elektrischer Impedanz, wie
beispielsweise einem Glasfasermaterial vorzusehen.

[0006] Ferner ist es aus den beiden als Stamm- und
Fortsetzungsanmeldung miteinander verknipften
Druckschriften US 2003/0120148 A1 und US
2003/0135114 A1 bekannt, als Seele einen langge-
streckten PEEK-Kern zu verwenden. Dieser erstreckt
sich vom proximalen Ende des Fihrungsdrahtes
ausgehend bis vor dessen distales Ende und geht
dort in einen distalen Endabschnitt Gber, der aus ei-
nem nicht magnetischen Metall- oder Legierungsma-
terial besteht. Dieses soll flexibler sein als der
PEEK-Kern des proximalen Kernabschnittes des Ka-
theter-Fuhrungsdrahtes.

[0007] Derin den beiden vorgenannten Druckschrif-
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ten gezeigte Fuhrungsdraht ist ferner an seinem dis-
talen Ende mit einer metallischen, jedoch zumindest
teilweise aus nicht-magnetischem Material gefertig-
ten Wendel versehen, die einen hohen Kontrast in ei-
nem MRT-Geraten liefert.

[0008] Insgesamt ist der vorbekannte Fihrungs-
draht mit seiner mehrteiligen Seele konstruktiv au-
Rerst aufwandig gestaltet. Insoweit liegt der Erfin-
dung die Aufgabe zugrunde, einen magnetreso-
nanz-kompatiblen Fuhrungsdraht zu schaffen, der
sich durch einen einfachen Aufbau bei hoher Flexibi-
litdt des distalen Endes und guter Erkennbarkeit in
MRT-Geraten auszeichnet.

[0009] Diese Aufgabe wird durch die im Kennzeich-
nungsteil des Anspruches 1 angegebenen Merkmale
geldst. Demnach ist der Kern des Fuhrungsdrahtes
einstliickig vom proximalen bis zum distalen Ende
durchgehend aus PEEK-Material gebildet und im
Endbereich zu seinem distalen Ende im Durchmes-
ser verjlungt ausgestaltet, l1auft also im Wesentlichen
.zugespitzt" aus. Ferner ist der Flihrungsdraht mit ei-
ner Beschichtung versehen, in die ein MRT-Kontrast-
mittel inkorporiert ist. Gangige MRT-Kontrastmittel
sind Elemente der Lanthaniden-Gruppe, wie Gadoli-
nium oder Dysprosium. Auch die Einlagerung von Ti-
tan-Partikeln als MRT-Kontrastmittel in die Beschich-
tung ist denkbar. Bevorzugter MalRen wird in die Be-
schichtung Eisenpulver als Kontrastmittel integriert.

[0010] Da die Beschichtung ferner die Aufgabe hat,
fur den Fuhrungsdraht gute Gleiteigenschaften beim
Einflihren in ein KérpergefaR und fiir das Uberschie-
ben eines Katheters zu gewahrleisten, erfillt diese
Beschichtung in vorteilhafter Weise also eine typi-
sche Doppelfunktion.

[0011] Es hat sich herausgestellt, dass ein Fuih-
rungsdraht mit einem durchgehenden PEEK-Kern
und der angegebenen Beschichtung sich in MRT-Ge-
raten deutlich abzeichnet. Dies trifft auch mit der fir
eine Erhéhung der Flexibilitat des distalen Endes vor-
gesehenen Verjingung des Kerns an diesem Ende
zu. Insgesamt weist der erfindungsgemafie Kathe-
ter-FUhrungsdraht eine gute MRT-Kompatibilitat auf,
da er allenfalls geringe Artefakte in MRT-Sichtgera-
ten zeigt. Es findet insbesondere keine Erwarmung
des Fihrungsdrahtes statt, wie dies bei Einsatz von
rontgen-kompatiblen Fihrungsdrahten in MRT-Sicht-
geraten der Fall ist.

[0012] Aufgrund der Verjiingung des Kerns zum dis-
talen Ende hin wird die geforderte Flexibilitat des dis-
talen Endes zum Vorschieben des Fihrungsdrahtes
auch um engere Biegungen, durch entsprechende fi-
ligrane Abzweigungen und Passagen im kardio-vas-
kularen System gewabhrleistet.

[0013] Bevorzugte Ausflihrungsformen der Erfin-



DE 10 2004 028 367 A1

dung sowie weitere Merkmale, Einzelheiten und Vor-
teile sind den Unteranspruchen und der nachfolgen-
den Beschreibung entnehmbar, in der ein Ausflih-
rungsbeispiel eines Katheter-Flihrungsdrahtes an-
hand der beigefligten Zeichnung naher erlautert wird.
Diese

[0014] Fig. 1 zeigt einen schematischen Langsaxi-
alschnitt eines Katheter-Fihrungsdrahtes.

[0015] Der in der Zeichnung als Ganzes mit 1 be-
zeichnete Katheter-Fihrungsdraht — die Bezeich-
nung ,Draht" ist trotz der Tatsache, dass der Gegen-
stand nicht aus Metall besteht, in der Medizintechnik
Ublich — weist ein in den Kdrper eines Patienten ein-
zuflhrendes distales Ende 2 und ein proximales
Ende 3 auf, das zur Handhabung des Fuhrungsdrah-
tes 1 aullerhalb des Korpers verbleibt. Tragendes
Teil des Fuhrungsdrahtes 1 ist ein Kern 4, der als
langgestrecktes Polyetheretherketon- (PEEK-) Mo-
nofilament ausgebildet ist. Bis auf einen kurzen End-
bereich R von etwa 100 mm vor dem distalen Ende 2
weist der Kern 4 einen konstanten Durchmesser A
von etwa 0,7 mm auf. Im Endbereich R ist eine koni-
sche Verjingung 5 zum distalen Ende 2 hin vorgese-
hen, in deren Verlauf sich der Durchmesser des
Kerns 4 auf einen Wert C von beispielsweise 0,25
mm reduziert. In einem kurzen Spitzenabschnitt U
von beispielsweise 20 mm Lange weist der Kern 4
diesen konstanten Aufendurchmesser C auf. Die
Gesamtlange S des Katheter-Fihrungsdrahtes ist an
den jeweiligen Patienten anzupassen und kann bei-
spielsweise 1500 mm betragen.

[0016] Der Fihrungsdraht 1 ist GUber die gesamte
Oberflache seines Kerns 4 mit einer ein- oder mehr-
komponentigen Beschichtung 6 versehen, die im Be-
reich des konstanten Durchmessers A eine Dicke von
etwa 0,07 mm aufweisen kann. Der Gesamt-Aulien-
durchmesser B des Fihrungsdrahtes betragt somit
0,85 mm und bleibt Uber die gesamte Lange, also
auch im distalen Endbereich R konstant. Dement-
sprechend nimmt, wie in der Zeichnung gut erkenn-
bar ist, die Beschichtungsdicke im distalen Endbe-
reich R entsprechend der Durchmesserverringerung
der Seele 4 zu.

[0017] Die fur die gegebenenfalls mehrlagige Be-
schichtung 6 einsetzbaren Materialien missen in ers-
ter Linie reibungsvermindernd dahingehend sein,
dass das Einflihren des Fihrungsdrahtes in Kérper-
gefale und das Uberschieben des Katheters iber
den Fuhrungsdraht mdglichst leichtgangig erfolgen
kdnnen. Einschlagige Beschichtungsmaterialien sind
Polyurethane und Polyamide, die als innere Lage der
Beschichtung eingesetzt werden kénnen. Fur die du-
Rere Lage kommen hydrophile, Silikon- oder Poly-
siloxan-Beschichtungen zur Reibungsverminderung
in Frage. Bei der Auslegung des Materials der Be-
schichtung 6 ist darauf zu achten, dass die Seele 4
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demgegenuber eine hohere Biegesteifigkeit aufweist,
damit der distale Endbereich R eine Erhéhung seiner
Flexibilitat aufgrund der Durchmesserverringerung
der Seele erfahrt.

[0018] Wie in der Zeichnung hdchst schematisch
und nur in einem Teilbereich durch eine Punktierung
angedeutet ist, ist die Beschichtung 6 Uber ihr ge-
samtes Volumen mit Eisenpulver 7 versetzt, das eine
Korngréle von unter 10 ym aufweist. Sein Mengen-
anteil bezogen auf die Beschichtung betragt etwa 1
bis 2 Gew.-%. Das Eisenpulver 7 in der Beschichtung
6 fuhrt zu einer verbesserten Erkennbarkeit des Fih-
rungsdrahtes sowohl in Réntgenstrahlungs- als auch
MRT-Geraten, da es einerseits sich als Réntgenkont-
rastmittel gut abzeichnet und andererseits auf einem
MRT-Gerat einen sogenannten ,Ausléschungs-Ef-
fekt" erzeugt. Obwohl dies an sich ein Storeffekt ist,
kann dadurch der Fuhrungsdraht durch MRT-Detekti-
on gut erkannt werden. Durch die Dickenzunahme
der Beschichtung 6 am distalen Ende 2 und die damit
verbundene héhere Menge an Eisenpulver 7 in die-
sem Drahtbereich ist dessen Endbereich R auch be-
sonders gut erkennbar.

[0019] Zum Herstellungsvorgang fir den Kathe-
ter-FUhrungsdraht ist festzuhalten, dass der
PEEK-Kern extrudiert, anschlieRend durch Recken
geradegerichtet und schlieBlich im distalen Endbe-
reich R abgeschliffen wird.

Patentanspriiche

1. Katheter-Fuhrungsdraht, insbesondere fur kar-
dio-vaskulare Eingriffe, umfassend
— ein distales Ende (2) und ein proximales Ende (3),
— einen langgestreckten PEEK-Kern (4), und
— eine Beschichtung (6) auf dem Kern (4),
dadurch gekennzeichnet, dass
— der PEEK-Kern (4) vom proximalen (3) bis zum dis-
talen Ende (2) des Fuhrungsdrahtes (1) einstlckig
durchgehend ausgeflihrt ist,
— der Kern (4) von einem Proximaldurchmesser (A)
sich im Endbereich (R) zu ihrem distalen Ende (3) hin
auf einen Distaldurchmesser (C) verjungt, und
— die Beschichtung (6) mit einem Kontrastmittel (7)
versetzt ist.

2. Katheter-Fihrungsdraht nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass die Beschichtung (6) mit
einem sowohl Roéntgenstrahlungs- als auch Mag-
netresonanz-detektierbaren Kontrastmittel (7) ver-
setzt ist.

3. Katheter-Fihrungsdraht nach Anspruch 2, ge-
kennzeichnet durch Eisenpulver (7) vorzugsweise
mit einer Korngrofle von unter 10 ym als Kontrastmit-
tel.

4. Katheter-Fuhrungsdraht nach Anspruch 3, da-
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durch gekennzeichnet, dass das Eisenpulver (7) in
einer Menge von 1 bis 2 Gew.-% bezogen auf die Be-
schichtung (6) eingesetzt ist.

5. Katheter-Fiihrungsdraht nach einem der vor-
angehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Kern (4) eine hohere Biegesteifigkeit auf-
weist als die Beschichtung (6).

6. Katheter-Fihrungsdraht nach einem der vor-
angehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Kern (4) aus einem extrudierten PEEK-Mo-
nofilament besteht.

7. Katheter-Fihrungsdraht nach einem der vor-
genannten Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Beschichtung (6) im Endbereich (R) derartin
ihrer Dicke zunimmt, dass der AuRendurchmesser
(B) des Flhrungsdrahtes (1) tber seine Lange (S) im
Wesentlichen konstant ist.

8. Katheter-Fihrungsdraht nach einem der vor-
genannten Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass Proximal- (A) zu Distaldurchmesser (C) der
Seele (4) ein Verhaltnis von etwa 2:1 bis 5:1, vor-
zugsweise etwa 3:1 aufweisen.

9. Katheter-Fiihrungsdraht nach einem der vor-
genannten Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Beschichtung (6) eine reibungsvermindern-
de Polymerlage aufweist.

10. Katheter-Fiihrungsdraht nach Anspruch 6,
dadurch gekennzeichnet, dass die Beschichtung (6)
mit einer hydrophilen Auf3enlage versehen ist.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig. 1
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