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(57) Abstract: The present invention relates to a monorail catheter (10, 10, 10°, 10”) with an integrally formed catheter tip (12) or
an attached catheter tip, the monorail catheter (10, 10°, 10°, 10”) being designed as a single-layer or multi-layer balloon catheter. The
monorail catheter (10, 10°, 10°, 10”) comprises at least one free lumen (18) for introduction of a liquid and/or gaseous medium. The
invention further relates to a method for operating the monorail catheter.

o (57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft einen Monorail-Katheter (10, 10, 10", 10™) mit einer einstiickig aus-
gebildeten (12) oder einer aufgesetzten Katheterspitze, wobei der Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10") als ein- oder mehrschichtiger
als Ballonkatheter ausgefiihrt ist. Der Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10"") umfasst wenigstens ein freies Lumen (18) zum Einbrin-
gen eines fliissigen und/oder gasférmigen Mediums. Weiter betrifft die Erfindung ein Verfahren zum Betrieb des Monorail-Katheters.
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Monorail-Katheter

Technisches Gebiet

Die Erfindung bezieht sich auf einen Monorail-Katheter mit einer einstiickig ausgebildeten
oder einer aufgesetzten Katheterspitze, welcher Monorail-Katheter ein- oder mehrschichtig
5 als Ballonkatheter ausgefiihrt ist und ein Fihrungsdrahtlumen, sowie ein Zufthr-
/Abfiihrlumen zum Befiillen und Entleeren des Ballons aufweist. Weiter betrifft die

Erfindung ein Verfahren zum Betrieb des Monorail-Katheters.
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Stand der Technik

Katheter sind Rohrchen oder Schlduche verschiedenen Durchmessers, zum Beispiel aus
Kunststoff, Latex, Silikon, Metall oder Glas. Mit ihnen werden r&hrenférmige,
Korperflissigkeiten flihrende Hohlorgane, nachfolgend kurz Organ(e) genannt, zum
Beispiel HarnrGhre, Speiserchre, Gallengdnge, Gefdsse und blutfiihrende Adern wie
Herzarterien, von Mensch und/oder Tier, sondiert, durchstossen, entleert, gefillt
und/oder gespiilt. Dies geschieht aus diagnostischen (untersuchungsbedingten) oder

therapeutischen (behandlungsbedingten) Griinden.

Es sind Katheter bekannt, welche einem Fiihrungsdraht folgend in ein Organ eingefiihrt
werden. Sind solche Katheter durch eine einzige Person bedienbar beziehungsweise in ein
Organ einfiihr- und herausziehbar, werden sie vorliegend als Monorail-Katheter bezeichnet,
auch in Verbindung mit einem Ballon. Ballone kdnnen mit einem flissigen oder mit einem
gasformigen Medium gefiillt und entleert werden und dienen dazu, einen bestimmten
Kathetertyp im betreffenden Organ eines Menschen/eines Tieres zu fixieren, dieses

abzudichten und/oder aufzuweiten.

‘Heute (bliche Monorail-Katheter in Verbindung mit einem Ballon weisen eine Wandstarke

voﬁ etwa 20 pm auf. Sie bestehen beispielsweise aus einem Polyamid, Latex,
Polyvinylchlorid (PVC) oder Silikon und werden bei einem Arbeitsdruck von etwa 10 bis 30

bar eingesetzt.

Eine zentrale Anforderung an einen Monorail-Katheter in Kombination mit einem Ballon ist
ein moglichst kleiner Aussendurchmesser und mdglichst kleine Wandstérken. Gleichzeitig
miissen die Gleit- und Flexibilitdtseigenschaften moglichst gut und die Reiss- und/oder
Stauchgefahr wahrend des Einfiihrvorgangs klein sein. Die Kombination aus geringer
Wandstédrke bei gleichzeitig sehr guten Gleit- und Flexibilitdtseigenschaften ermdglicht
einen vergleichsweise geringen Widerstand beim Einfiilhren des Katheters in das
betreffende Organ. Dies auch deswegen, weil sich ein flexibler Katheter dem Verlauf eines

Organs, in das er eingefiihrt wird, anpasst. Eine weitere wichtige Anforderung besteht
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darin, dass ein Ballon im eingefiihrten und befiillten Zustand trotz der diinnen Wandstérken

und dem hohen Arbeitsdruck nicht platzen darf.

Die Anforderungen beziiglich den Gleit-/Flexibilitdtseigenschaften sowie beziiglich den
Reiss-/Staucheigenschaften gelten wenigstens in gleichem Masse auch fiir die (Monorail-
)Katheterspitzen, welche nach dem Stand der Technik durch einen kleineren
Aussendurchmesser im Bereich der Spitze einem Flihrungsdraht folgend das Einfiihren
eines Monorail-Katheters in das betreffende Organ vorspurt und damit erleichtert.
(Monorail-)Katheterspitzen kdnnen auch auf einen Katheter aufsetzbar ausgeformt sein.
Aufsetzbare (Monorail-)Katheterspitzen erlauben eine von den restlichen Katheterteilen/-
elementen unabh#ngige Herstellung, wodurch die genannten Anforderungen weiter

optimiert werden konnen.

Ein wesentlicher Nachteil der gegenwartigen Monorail-Katheter in Verbindung mit einem
Ballon besteht darin, dass ein bestimmter Monorail-Kathetertyp aufgrund der genannten
Materialanforderungen und der kleinen Aussenabmessungen nur einen sehr
eingeschrankten  Durchmesserbereich eines Organs abdichten/aufweiten  kann,
beispielsweise einen Durchmesserbereich von 1 bis 2 mm, von 2 bis 3 mm, oder von 3 bis

4 mm.

Ein weiterer Nachteil der gegenwartigen Monorail-Katheter in Verbindung mit einem Ballon
besteht darin, dass sie keine Moglichkeit zum Einbringen eines fliissigen und/der
gasformigen Mediums, vorteilhaft eine Losung und/oder eine Stammzelle, vor den
Monorail-Katheter beziehungsweise vor die Katheterspitze bieten. Aufgrund der vielfaltigen

Anforderungen aus Medizin und/oder Forschung ist dies aber oft wiinschenswert.

Darstellung der Erfindung

Aufgabe der Erfindung ist es, ein dem eingangs genannten technischen Gebiet
zugehdrenden Monorail-Katheter zu schaffen, welcher im Vergleich zu bisherigen Monorail-

Kathetern
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- zusdtzlich das Einbringen eines fliissigen und/oder gasférmigen Mediums vor die
Katheterspitze ermdglicht,

- und dariiber hinaus ein Verfahren zum Betrieb des Monorail-Katheters ermdglicht,
welches ein sicheren Abdichten gegeniiber einem gegebenenfalls zuriickfliessenden
fllissigen und/oder gasformigen Medium fiir einen grosseren Durchmesserbereich von
Organen von Mensch und/oder Tier erlaubt als bisher.

Die L3sung der Aufgabe ist durch die Merkmale des Anspruchs 1 definiert. Gemdss der

Erfindung umfasst der Monorail-Katheter wenigstens ein freies Lumen zum Einbringen

eines fliissigen und/oder gasformigen Mediums. Spezielle und weiterbildende

Ausfiihrungsformen sind Gegenstand von abhéngigen Patentanspriichen.

Durch das Einfiigen des zusitzlichen, freien Lumens im Monorail-Katheter in Verbindung
mit einem Ballon wird das Einbringen eines fliissigen und/oder gasférmigen Mediums,
insbesondere eine Ldsung und/oder eine Stammzelle, direkt vor die Spitze des Monorail-
Katheters ermdglicht, was ein zentraler Vorteil gegeniiber dem Stand der Technik darstellt.
Sind in einer weiteren Variante statt eines zwei freie Lumen im Monorail-Katheter mit
wenigstens einem Ballon angeordnet, kdnnen beispielsweise zwei unterschiedliche fllissige
Medien direkt vor der Katheterspitze im entsprechenden Organ eingebracht bezie-
hungsweise appliziert werden, die sich nicht bereits vor dem oder im Monorail-Katheter

vermischen diirfen.

Die dussere Schicht des erfindungsgemassen Monorail-Katheters besteht vorteilhaft aus
einem flexiblen, aber nur gering dehnbaren Werkstoff, vorzugsweise aus einem Polyamid,
Nylon und/oder Polyester. Die innerste Schicht besteht aus einem Werkstoff hoher
Druckfestigkeit, vorzugsweise aus High Density Polyethylen (HDPE), und eine allfallig
vorhandene Bindezwischenschicht aus einem Werkstoff mit guten
Adhisionseigenschaften, vorzugsweise aus Plexar. Durch diese Anordnung werden die
Anforderungen beziiglich den Gleit-/Flexibilitatseigenschaften sowie beziiglich den Reiss-
/Staucheigenschaften gegeniiber dem Stand der Technik wenigstens beibehalten,

allenfalls auch verbessert.

Der Durchmesser der Austrittsoffnung des freien Lumens betrdgt im Bereich der

Katheterspitze  vorzugsweise 0,05 bis 0,45 mm, insbesondere etwa
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0,35 mm. Vorzugsweise weist das freie Lumen iiber die gesamte Langsachse den selben
Durchmesser wie an der Austrittséffnung auf, was das Einfiihren des entsprechenden

Mediums erleichtert.

In weiteren vorteilhaften Varianten ist der Monorail-Katheter mit einem Uiber eine Katheter-
Lingsachse abschnittsweise konstanten oder verdnderlichen, kreisférmigen, ovalen

und/oder elliptischen Querschnitt ausgebildet.

Weitere Ausfiihrungsformen des Monorail-Katheters zeichnen sich dadurch aus, dass
wenigstens eine Schicht und/oder der Fiihrungsdraht wenigstens teilweise gefarbt,
reflektierend und/oder fluoreszierend ausgebildet ist und/oder eine rdntgendichte
Markierung eingebracht ist, vorzugsweise ein rontgendichter Markierungsring. Auf diese
Weise ist es moglich, den Verlauf beziehungsweise die Position des Monorail-Katheters im
K&rper eines Menschen und/oder eines Tieres sowohl wéhrend des Einflihrens als auch im
eingefiihrten Zustand, zum Beispiel mit einem RoOntgen- oder einem Ultraschallgerat,

nachzuvoliziehen.

Der Fiihrungsdraht selbst ragt beim Einfiihren iiber die Spitze des Monorail-Katheters
hinaus und folgt dank seines geringen Widerstands infolge des kleinen Durchmessers und
dessen Flexibilitst dem Verlauf des Organs. Dabei folgt die Katheterspitze
beziehungsweise der Monorail-Katheter dem Fiihrungsdraht und schmiegt sich dem
Verlauf des Organs an. Der Filhrungsdraht ist aus gut gleitfahigem, flexiblem und
gleichzeitig zihem Material gefertigt, vorzugsweise aus rostfreiem Stahl, Aluminium oder
aus Kunststoffen mit hoher mechanischer Festigkeit, zum Beispiel PVC, einem Polyamid

oder einem Polyester.

In einer vorteilhaften Variante ist nur eine innerste Schicht des Monorail-Katheters
beziehungsweise des Fiihrungsdrahtlumens gegeniiber dem Fiihrungsdraht gleitfahig
ausgebildet. Die vorliegende Erfindung funktioniert grundsétzlich auch ohne einen
Fiihrungsdraht, zum Beispiel, wenn der Monorail-Katheter in ein Organ eingefihrt wird,

welches vergleichsweise kurz und/oder geradlinig ist.

Bevorzugt ist die rontgendichte Markierung innerhalb eines Lumens des Katheters

angebracht. Dadurch hat die Markierung keinen Einfluss auf das Profil des
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zusammengefalteten Ballons, was die Einfiihrbarkeit des Katheters deutlich verbessert, da

keine seitlich vorstehenden Widerstandsflachen vorliegen.

Von Vorteil verlduft innerhalb des Lumens, welches die rontgendichte Markierung
beinhaltet, ein weiteres Lumen. Damit kann die rontgendichte Markierung bevorzugt an
diesem weiteren Lumen befestigt werden. Insbesondere ldsst sich die rontgendichte
Markierung am Lumen festklemmen oder stoffschliissig mit diesem verbinden. Dies
vereinfacht die Herstellung eines derartigen Monorail-Katheters und stellt zudem sicher,
dass die rontgendichte Markierung auch bei einer starken Beanspruchung an einer genau

definierten Lage fixiert bleibt.

In einer vorteilhaften Variante weist eine #dussere Begrenzung der rontgendichten
Markierung in Langsrichtung des Lumens einen ovalen oder elliptischen Querschnitt auf.
Die Querschnittsfliche der #usseren Begrenzung ist dabei kleiner, als ein innerer
Querschnitt des Lumens, welches die rontgendichte Markierung beinhaltet. Damit wird
erreicht, dass das Lumen, welches die rontgendichte Markierung beinhaltet, fur
Fliissigkeiten und/oder Gase entlang seiner gesamten Lénge durchléssig bleibt und somit
beispielsweise als  Zufihr- oder  Abfiihrlumen  eingesetzt ~ werden  kann.
Uberraschenderweise wurde gefunden, dass ein ovaler oder elliptischer Querschnitt der
jusseren Begrenzung der Markierung dabei ein optimales Stromungsverhalten von
Fliissigkeiten und/oder Gasen im Bereich der Markierung ergibt. Verglichen mit einer
kreisrunden  Querschnittsfliche, wurde bei den ovalen oder elliptischen

Querschnittsflichen ein grosserer Durchfluss durch das identische Lumen erreicht.

In einer weiteren vorteilhaften Variante weist ein dusserstes Lumen oder ein Aussenschaft
an einem vorderen Ende, welches insbesondere innerhalb des Ballons liegt, eine nach
vorne zulaufende Schrige auf, bzw. die Endfliche des Lumens bildet eine Ebene im 45°-
Winkel zur Lingsachse des Lumens. Eine derartige Ausformung erlaubt ein sanftes und
effektives Einfiihren des Katheters beispielsweise auch in sehr enge Gefésse und/oder
durch Verengungen im Gefass hindurch. Durch die Schrége werden dabei die Gefasswénde

langsam und kontinuierlich aufgeweitet, was besonders schonend fiir das Geféss ist.
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Besonders vorteilhaft ist es zudem, wenn das dusserste Lumen oder der Aussenschaft am
vorderen Ende in einem Mantelbereich gewindeartig ausgeformt ist. Damit konnen enge
Stellen in Gefissen beim Einfiinren des Katheters noch besser passiert werden. Dies ist
darauf zuriickzufiihren, dass die gewindeartige Ausformung den Gleitwiderstand und das
Biegeverhalten bzw. die Flexibilitdt des &ussersten Lumens im vorderen Bereich
verbessert. Insbesondere wird das Lumen flexibler aber gleichzeitig auch knickstabiler,
was ein Finfiihren des Katheters mit dem dariiber liegenden und zusammengefalteten

Ballon insgesamt verbessert.

Die Katheterspitze des Monorail-Katheters ist vorteilhaft nach vorne schrag zulaufend
ausgebildet, wobei ein Aussendurchmesser an der Vorderseite der Katheterspitze
vorzugsweise 0,35 bis 0,5 mm, insbesondere etwa 0,45 mm, und/oder ein
Aussendurchmesser an der Riickseite der Katheterspitze vorzugsweise 0,45 bis 0,6 mm,

insbesondere etwa 0,5 mm, betragt.

Der Monorail-Katheter zeichnet sich in weiteren vorteilhaften Varianten dadurch aus, dass
die Katheterspitze eine Lange von 0,5 bis 10 mm, insbesondere 3 bis 5 mm, und/oder der
Monorail-Katheter eine Gesamtlinge von 800 bis 2'000 mm, insbesondere 1'200 bis

1'600 mm, aufweist.

In einer weiteren Variante ist der Monorail-Katheter im Verbindungsbereich und/oder
wenigstens an einem Ballonende vorzugsweise weich und einschichtig ausgefiihrt, um eine
stoff- und/oder kraftschiiissige Verbindung zwischen dem Monorail-Katheter und der
aufsetzbaren Katheterspitze beziehungsweise das Verbinden des Ballons mit wenigstens
einem Lumen zu unterstiitzen. Auch eine einstiickig ausgebildete Katheterspitze ist in

einer vorteilhaften Variante ganz oder teilweise weich und/oder einschichtig ausgefihrt.
Weiterhin ist im Verbindungsbereich vorteilhaft

- der Monorail-Katheter stirnflachig zur Katheterspitze verbindbar ausgeformt, und/oder
- der Monorail-Katheter in die Katheterspitze und/oder die Katheterspitze in den

Monorail-Katheter einschiebbar.
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Eine weitere Ausfiihrungsform des erfindungsgeméssen Monorail-Katheters zeichnet sich
dadurch aus, dass der Verbindungsbereich zur aufsetzbaren Katheterspitze

verschweissbar, verklebbar, pressbar und/oder pressschmelzbar ausgefiihrt ist.

Eine weitere vorteilhafte Ausfiihrungsform des Monorail-Katheters zeichnet sich dadurch
aus, dass eine Ballonoberflache wenigstens partiell eine parallele und/ oder kreuzweise
Profilierung oder Texturierung aufweist, welche vorzugsweise genoppt und/oder gerillt ist.
Der Ballon weist des Weiteren eine Wandstarke von 1 bis 10 pm, vorzugsweise etwa 3 pm,

auf, und besteht vorzugsweise aus Pebax, was ein Co-Polymer darstellt, oder aus Nylon.

Die Aufgabe beziiglich des Verfahrens zum Betrieb des Monorail-Katheters wird
erfindungsgemiss dadurch geldst, dass der Ballon oder mehrere Ballons des gleichen
Durchmessers mit 0,5 bis 2 bar beaufschiagt wird. Vorzugsweise wird der Ballon mit etwa

1 bar beaufschlagt.

Im Vergleich zum Stand der Technik wird mit der vorliegenden Erfindung auf die Funktion
des Aufweitens eines Organs verzichtet. Der Ballon des erfindungsgemassen Monorail-
Katheters wird aus diesem Grund mit einem wesentlich geringeren Druck beaufschlagt,

konkret mit vorzugsweise etwa 1 bar, was zum Beispiel folgende Vorteile ergibt:

- Der Druck ist gegeniiber dem Stand der Technik wesentlich kleiner; das betreffende
Organ wird geschont, wodurch dieses keine Schadigung beziehungsweise kein Trauma
erleidet.

- 1 bar ist ein Druck, welcher in (Forschungs-)Laboratorien und Medizinalbereichen
ublicherweise standardmassig verfligbar ist.

- Es miissen nicht, wie heute oft Ublich, fiir bestimmte Durchmesserbereiche
entsprechenden Driicke eingestellt werden. Dieser Umstand entlastet insbesondere
das Pflegepersonal bei deren Tétigkeiten, weil es nicht mehr an das Einstellen eines
bestimmten Druckes in Verbindung mit einem bestimmten Monorail-Kathetertyp
denken muss. Dies erhdht letztlich auch die Sicherheit bei operativen Eingriffen.

In einer weiteren vorteilhaften Variante zum Betrieb des Monorail-Katheters dichtet

derselbe Ballon Organe von Mensch und/oder Tier, vorzugsweise Herzkranzgefasse, in

einem Durchmesserbereich von vorzugsweise 1,5 bis 5,5 mm ab.
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Uberraschend erlaubt der tiefe Arbeitsdruck von vorzugsweise etwa 1 bar auch bei einem
vergleichsweise engen Organ ein sicheres Abdichten. Weist ein Organ zum Beispiel einen
Innendurchmesser von 2 mm auf, so dichtet der Ballon des erfindungsgeméssen Monorail-
Katheters trotz des vermeintlich liberfilissigen Ballonmaterials durch das Anschmiegen von
dessen Falten gegeniiber der Innenwand des Organs sicher. Umgekehrt wird auch ein
vergleichsweise weites Organ mit beispielsweise 5 mm Innendurchmesser sicher

abgedichtet, wobei kaum noch Falten vorhanden sind.

Somit I4sst sich mit einem einzigen Monorail-Kathetertyp in Ballonbauweise ein wesentlich
grosserer Durchmesserbereich abdecken als mit bekannten Monorail-Kathetern, was

beachtliche Vorteile mit sich bringt, zum Beispiel:

- Geringere oder keine Verwechslungsgefahr beim Handhaben des Monorail-Katheters,
da im Idealfall nur ein Monorail-Kathetertyp zum Abdichten eines Organs vorgehalten
werden muss.

- Entsprechend werden unndtige Eingriffe durch das Einfiihren von falschen
beziehungsweise ungeeigneten Kathetern verringert oder ganz vermieden.

- Insgesamt sind weniger und im Idealfall keine Vorabklarungen zur Bestimmung eines
geeigneten Monorail-Kathetertyps notwendig.

- Es fallen geringere Anschaffungs-, Unterhalts- und Lagerhaltungskosten an, da auf

bestimmte Monorail-Kathetertypen verzichtet werden kann.

Der erfindungsgemisse Monorail-Katheter stellt deshalb im Vergleich zum Stand der
Technik eine wesentliche Weiterentwicklung dar und ist als wegweisende Innovation im

Dienste der Medizin fiir Mensch und Tier zu sehen.

Aus der nachfolgenden Detailbeschreibung und der Gesamtheit der Patentanspriiche
ergeben sich weitere vorteilhafte Ausfiihrungsformen und Merkmalskombinationen der

Erfindung.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

Die zur Erlduterung des Ausfiihrungsbeispiels verwendeten Zeichnungen zeigen:
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eine teilweise aufgeschnittene Seitenansicht eines Monorail-Katheters mit

einer einstiickig ausgebildeten Spitze in einem Herzkranzgeféss,
einen Monorail-Katheter gemass Fig. 1 mit einer aufgesetzten Spitze,
eine Ansicht von vorne auf den Monorail-Katheter gemass Fig. 2,

eine Ansicht von vorne auf den Monorail-Katheter geméss Fig. 2 mit einem

zweiten freien Lumen,

eine Ansicht von vorne auf den Monorail-Katheter gemidss Fig. 2 ohne

Flihrungsdrahtiumen,
die abgeschragte Spitze des Monorail-Katheters gemass Fig. 1 und 2, und
eine Variante von Fig. 6,

eine aufgeschnittene Seitenansicht eines Monorail-Katheters mit einer

rontgendichten Markierung im Zufiihr-/Abfiihrlumen,

ein Querschnitt durch den Monorail-Katheter aus Fig. 8 entlang der Linie
A-B,

eine Detailansicht des hintern Bereichs eines Monorail-Katheters mit einem

in der Ballonhiille schrag zulaufenden Zufiihr-/Abfiihrlumen.

Grundsatzlich sind in den Figuren gleiche Teile mit gleichen Bezugszeichen versehen.

Wege zur Ausfiihrung der Erfindung

Fig. 1 zeigt eine teilweise aufgeschnittene Seitenansicht eines Monorail-Katheters 10 mit

einer einstiickig ausgebildeten Katheterspitze 12, wobei der Monorail-Katheter 10 in

Verbindung mit einem einschichtigen Ballon 14 ausgefiihrt ist und ein Flihrungsdrahtlumen

16 sowie ein freies Lumen 18 umfasst. Auf die Darstellung eines Fiihrungsdrahtes ist

verzichtet worden, er ist allgemein bekannt. Der einschichtige Ballon 14 ist nach dem
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Einflihren des Monorail-Katheters 10 in das Herzkranzgefdss 20 uber ein Zufihr-
/Abfiihrlumen 22 beziehungsweise dessen Ein-/Austrittsdffnung 24 mit einem Gas 26
gefiillt, hat sich infolgedessen aufgeweitet und steht unter einem Druck von etwa 1 bar.
Der Ballon 14 dichtet auf dieses Weise das Herzkranzgefdss 20 aussergewchnlich
schonend ab, worauf ein fliissiges und/oder gasférmiges Medium 28 in Einfihrrichtung R;
aus der Vorderseite 29 der einstiickig ausgebildeten Katheterspitze 12 in das
Herzkranzgefass 20 eingefiihrt werden kann. Auf die Darstellung von abdichtenden

Ballonfalten ist der Ubersichtlichkeit wegen verzichtet worden.

Der Monorail-Katheter 10" weist im Bereich der Oberfliche 14', welche das
Herzkranzgefdass 20 im aufgeweiteten Zustand an der Geféssinnenseite beriihrt, eine
kreuzweise Profilierung P auf. Die Profilierung P unterstiitzt beim Einbringen des fllssigen
und/oder gasformigen Mediums 28 den Halt gegeniiber einer dabei entstehenden, der
Einflihrrichtung R; entgegen wirkenden Druckkraft. In anderen nicht dargestellten
Varianten weist die Ballonoberflache 14' auch parallele und/oder kreuzweise ausgebildete

Noppen oder Rillen auf.

Nach dem entsprechenden Eingriff wird das Gas 26 lber das Zufiihr-/Abfuhrlumen 22
beziehungsweise dessen Ein-/Austrittsoffnung 24 abgefiihrt, worauf der Ballon 14
zusammensackt und der Monorail-Katheter 10 in an sich bekannter Weise aus dem
Herzkranzgefdass 20 entnommen werden kann. Der einschichtige Ballon 14 ist im Bereich
der Riickseite 29' der einstiickig ausgebildeten Katheterspitze 12 mit dem Zufiihr-
/Abfiihrlumen 22 verschweisst, wobei der Aussendurchmesser D,y in diesem Bereich etwa
0,5mm betragt. Weiterhin betragt die Gesamtlange des Monorail-Katheters 10 im

vorliegenden Fall etwa 1'400 mm.

Fig. 2 zeigt eine weitere, bevorzugte, Ausfiihrungsvariante des ansatzweise dargestellten
Monorail-Katheters 10' mit einer aufgesetzten Katheterspitze 30, welche dreischichtig
ausgefiihrt ist und eine Lange L von etwa 4 mm aufweist. Die aufsetzbare Katheterspitze
30 ist in einem separaten Gesuch mit demselben Einreichungsdatum wie die vorliegende

Erfindung zum Patent angemeldet.
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Die aufgesetzte Katheterspitze 30 weist als eine Besonderheit zwei zylindrisch ineinander
liegende Schichten 32, 34 auf, welche durch eine diinne Bindezwischenschicht 36
getrennt sind. Die Bindezwischenschicht 36 ist der Ubersichtlichkeit wegen nur als
einfacher Strich dargestellt und ist etwa 2 pm dick. Wie erwdhnt besteht dabei die innere
Schicht 32 aus einem Werkstoff hoher Druckfestigkeit, in der dargestellten Variante aus
High Density Polyethylen (HDPE), die Bindezwischenschicht 36 aus einem Werkstoff mit
guten Adh3sionseigenschaften, im Beispiel aus Plexar, und die dussere Schicht 34 aus
einem flexiblen, aber nur gering dehnbaren Werkstoff, im Beispiel aus Polyamid (PA).
Weiter ist in Fig. 2 ebenfalls ein Fiihrungsdrahtlumen 16, ein Zufiihr-/Abfiihrlumen 22

sowie ein freies Lumen 18 dargestellt.

Die Riickseite 38 der aufgesetzten Katheterspitze 30 ist in einem Verbindungsbereich 40
auf dem Monorail-Katheter 10' aufgesetzt, nach einer nicht dargestellten Variante
eingesetzt. Die aufgesetzte Katheterspitze 30 ist mit dem Monorail-Katheter 10" unter
Druck verschweisst (pressgeschmolzen). Der Aussendurchmesser D, an der Riickseite 38

der aufgesetzten Katheterspitze 30 betragt nach dem Aufsetzen etwa 0,5 mm

Fig. 3 zeigt eine Ansicht auf die Vorderseite 42 der aufgesetzten Katheterspitze 30 des
Monorail-Katheters 10' gemass Fig. 2. Dabei wird das Fihrungsdrahtlumen 16 und das
freie Lumen 18 verdeutlicht. Der Aussendurchmesser D,, an der Vorderseite 42 der

aufgesetzten Katheterspitze 30 betragt etwa 0,45 mm

Fig. 4 und Fig. 5 zeigen als Ausfiihrungsvarianten ebenfalls eine Ansicht auf die
Vorderseite 42 der aufgesetzten Katheterspitze 30 gemass Fig. 2. Im Unterschied zu Fig. 2
weist die Fig. 4 hierbei ein zweites freies Lumen 18 auf, wodurch zwei unterschiedliche
Medien 28 direkt vor der aufgesetzten Katheterspitze 30 in das betreffende Organ
eingefiihrt werden kénnen. In Fig. 5 wird im Unterschied zu den Fig. 1 bis 4 und auf ein
Fiihrungsdrahtlumen 16 verzichtet. Wie erwahnt ist diese Variante besonders gut geeignet,
wenn der Monorail-Katheter 10, 10" in ein Organ eingefiihrt wird, welches vergleichsweise
kurz und/oder geradlinig ist. Entsprechend grésser ist nun der Querschnitt des freien
Lumens 18 gestaltet. Das freie Lumen 18 kann in dieser Ausfiihrungsform beispielsweise

vorteilhaft zum Einfiihren einer Stammzelle genutzt werden.
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Die Fig. 3 bis 5 zeigen Ausfiihrungsvarianten der aufgesetzten Katheterspitze 30, welche
vorteilhaft auch mit der in Fig. 1 dargestellten einstiickig ausgebildeten Katheterspitzen 12
umgesetzt sind. Die angedeuteten Schichten 32, 34, 36 der aufgesetzten Katheterspitze
30 miissen dabei lediglich als eine einzelne Schicht der einstiickig ausgebildeten

Katheterspitze 12 angesehen werden

Fig. 6 zeigt die Vorderseite 29, 42 der Katheterspitze 12, 30 des Monorail-Katheters 10,
10". Die dargestellte Variante weist eine nach vorne einseitig zulaufende Schrége S auf, so
dass die Endfliche des Lumens eine Ebene im 45°-Winkel zur Langsachse des Lumens
bildet. Diese Ausfiihrungsform ist dann besonders vorteilhaft, wenn der Monorail-Katheter
10, 10' in ein Organ mit kleinem Querschnitt eingefiihrt werden muss. Die Schrége S
weitet das Organ wihrend des Einflihrvorgangs kontinuierlich auf. Um das betreffende
Organ vor Verletzungen zu schiitzen, ist die Schrdge S an deren Enden E abgerundet,

insbesondere am spitzen Ende.

Fig. 7 stellt als Variante der Fig. 6 eine Schrége S' dar, welche beidseitig, symmetrisch zur
Langsmittelachse X-X, nach vorne zulduft. Auch die Schrége S' ist an deren Enden E'

abgerundet.

In Fig. 8 ist ein weiterer erfindungsgemasser Monorail-Katheter 10" im L&ngsschnitt
dargestellt. Im Unterschied zum Katheter 10', welcher in Fig. 2 beschrieben ist, weist der
Monorail-Katheter 10" innerhalb des Zufiihr-/Abfiihrlumens 22 in einem hinteren Bereich,
des Ballons 14 eine rontgendichte Markierung in Form eines Platinrings 50 auf. Der

Innendurchmesser des kreisrunden Zufiihr-/Abfiihrlumens 22 misst 0.62 mm.

Fig. 9 zeigt einen Querschnitt entlang der Linie A - B in Fig. 8. Daraus ist ersichtlich, dass
der Platinring 50 in einer Langsrichtung des im Querschnitt kreisrunden Zufiihr-
/Abfiihrlumens 22 eine im Querschnitt ovale bzw. elliptische &ussere Begrenzung
aufweist. Ungefahr in einem der Brennpunkte der elliptischen Begrenzung weist der
Platinring 50 eine zylindrische Bohrung mit einem Durchmesser von 0.54 mm auf, was
dem Aussendurchmesser des freien Lumens 18 entspricht. Das freie Lumen 18, welches
ebenfalls innerhalb des Zufiihr-/Abfiihrlumens 22 verlduft, fiinrt direkt durch die Bohrung

des Platinrings 50 und dient als Verankerung fiir diesen. Der Platinring 50 wurde bei der
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Herstellung des Monorail-Katheters 10" von aussen zusammengepresst, sodass der
Platinring 50 kraftschliissig auf dem freien Lumen 18 fixiert und festgeklemmt ist. Das
Fiihrungsdrahtlumen 16, flihrt seitlich neben dem Platinring 50 vorbei. Entlang des
gesamten Umfangs des Platinrings 50 besteht zwischen dem Platinring 50 und dem

Zufiihr-/Abfiihrlumen 22 ein freier Durchgang fiir Flissigkeiten oder Gase.

Fig. 10 zeigt eine weitere Variante eines Monorail-Katheters 10™. Ein Zuflihr-/Abfiihrlumen
22 mit einem Innendurchmesser von 0.62 mm reicht dabei im Gegensatz zu den
vorherigen Ausfiihrungsbeispielen lediglich bis in den hinteren Bereich des Ballons 14. Im
Zuflihr-/Abfiihrlumen 22 verlduft in einem unteren Bereich an der Innenseite ein freies
Lumen 18. Im freien Lumen 18 verlduft wiederum in einem unteren Bereich ein
Fiihrungsdrahtlumen 16. Das freie Lumen 18, sowie das Fiihrungsdrahtlumen 16 reichen
bis in die nicht dargestellten vorderen Bereiche des Katheters 10". Die Spitze des
Katheters 10" ist dabei im Wesentlichen analog zu den Ausfiihrungsbeispielen der Fig. 8
ausgefiihrt. Das Zufiihr-/Abfiihrlumen 22 weist als Besonderheit eine nach vorne einseitig
zulaufende Schrige S" auf, sodass die Endfidche des Zufiihr-/Abfiihrlumens 22 eine Ebene
im 45°Winkel zur Langsachse des Zufiihr-/Abflinrlumens 22 bildet. Damit ist der untere
Mantelbereich 23.2 des Zufiihr-/Abfiihrlumens 22 ldnger ausgebildet als der
gegeniiberliegende obere Mantelbereich 23.1. Das vordere Ende des Zufiihr-
/Abfiihrlumens 22 ist des Weiteren als Aussengewinde 22' ausgeformt. Wie aus der Fig.
10 ersichtlich ist, ist im Zuflihr-/Abfiinrlumen 22 ebenfalls ein im Querschnitt ovaler
Platinring 50 angebracht, welcher auf das freie Lumen 18 geklemmt ist. Das Zufihr-
/Abfiihrlumen 22 ist im Bereich der Schrige S" an seinem vorderen Ende offen und
kommuniziert mit dem Ballon 14, welcher seinem hinteren Ende das Zufiihr-/Abflihriumen
22 vollstandig umgibt und mit diesem verschweisst ist. Am vorderen Ende ist der Ballon 14

fluiddicht um das freie Lumen 18 herum verschweisst.

Alle Ausfiihrungsvarianten sind im Bereich der Schrage S, S', S" der Katheterspitze 12, 30
und/oder im Verbindungsbereich 40 zu einer aufsetzbaren Katheterspitze 30
angeschmolzen. Ein Anschmelzen dieser Stellen bewirkt einen aussergewdhnlich

gleichmissigen, glatten Ubergang zwischen den unterschiedlichen Querschnitten und
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vermindert durch eine verbesserte Anschmiegbarkeit der Katheterspitze 10, 10' den

Einfihrwiderstand in ein Organ.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass ein neuartiger Monorail-Katheter entwickelt
wurde, welcher sich sowohl durch eine verbesserte Einfilhrbarkeit als auch durch eine

5  hohe Funktionalitat auszeichnet.
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Patentanspriiche

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10"") mit einer einstiickig ausgebildeten (12) oder
einer aufgesetzten Katheterspitze (30), welcher Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10"
ein- oder mehrschichtig als Ballonkatheter ausgefiihrt ist und wenigstens ein
Fiihrungsdrahtlumen (16), sowie ein Zufiihr-/Abfiihrlumen (22) zum Befiillen und
Entleeren des Ballons aufweist, dadurch gekennzeichnet, dass der Monorail-Katheter
(10, 10', 10", 10™) wenigstens ein zusétzliches freies Lumen (18) zum Einbringen

eines fliissigen und/oder gasférmigen Mediums umfasst.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10™) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
eine dussere Schicht (34) aus einem flexiblen, aber nur gering dehnbaren Werkstoff

besteht, vorzugsweise aus Polyamid, Nylon und/oder Polyester.

Monorail-Katheter (10, 10", 10", 10") nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich-
net, dass die Austrittsdffnung des freien Lumens (18) im Bereich der Katheterspitze
(12, 30) einen Durchmesser von 0,05 bis 0,45 mm aufweist, insbesondere etwa 0,35

mm.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10") nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass er mit einem {iber die Katheter-Ldngsachse (x-x) abschnittsweise
konstanten oder verdnderlichen, kreisformigen, ovalen und/ oder elliptischen

Querschnitt ausgebildet ist.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10"") nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass wenigstens eine Schicht des Monorail-Katheters (10, 10', 10",
10") und/oder der Fiihrungsdraht wenigstens teilweise gefarbt, reflektierend
und/oder fluoreszierend ausgebildet ist und/oder eine rontgendichte Markierung

aufgebracht ist, vorzugsweise ein réntgendichter Markierungsring.
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Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10") nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass
die réntgendichte Markierung innerhalb eines der genannten Lumen (16,18, 22) des
Katheters (10, 10", 10", 10"") angebracht ist.

Monorail-Katheter (10, 10, 10", 10") nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass
innerhalb des Lumens, welches die rontgendichte Markierung beinhaltet, ein weiteres
Lumen verl3uft, wobei die rontgendichte Markierung bevorzugt an diesem weiteren

Lumen befestigt, insbesondere festgeklemmt, ist.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10™) nach einem der Anspriiche 6 bis 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass eine &ussere Begrenzung der rontgendichten Markierung
senkrecht zur Langsrichtung des Lumens einen ovalen oder elliptischen Querschnitt
aufweist, welcher kleiner ist als ein innerer Querschnitt des Lumens, welches die

rontgendichte Markierung beinhaltet.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10™) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass ein dusserstes Lumen oder ein Aussenschaft (22), an einem
vorderen Ende, welches insbesondere innerhalb des Ballons (14) liegt, eine nach vorne

zulaufende Schrage (S") aufweist.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10"™) nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass
das ZHusserste Lumen oder der Aussenschaft (22) am vorderen Ende in einem

Mantelbereich (22.1, 22.2) gewindeartig ausgeformt ist.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10™) nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch ge-
kennzeichnet, dass er im Bereich der Katheterspitze (12, 30) nach vorne schrég
zulaufend ausgebildet ist, wobei ein Aussendurchmesser (D,y) an der Vorderseite (29,
42) der Katheterspitze (12, 30) vorzugsweise 0,35 bis 0,5 mm, inshesondere etwa
0,45 mm, und/oder ein Aussendurchmesser (D,;) an der Riickseite (29', 38) der
Katheterspitze (12, 30) vorzugsweise 0,45 bis 0,6 mm, insbesondere etwa

0,5 mm, betragt.
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Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10"™) nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass die Katheterspitze (12, 30) eine Linge (L) von 0,5 bis 10 mm,
insbesondere 3 bis 5 mm, und/oder der Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10™) eine

Gesamtlnge von 800 bis 2'000 mm, insbesondere 1'200 bis 1'600 mm, aufweist.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10") nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch
gekennzeichnet, dass ein Verbindungsbereich (40) zu einer aufsetzbaren
Katheterspitze (30) und/oder eine Schrége (S) der einstiickig ausgebildeten (12) oder
der aufgesetzten Katheterspitze (30) angeschmolzen ist, vorzugsweise an einem oder
an beiden Enden (E, E') der Katheterspitze (12, 30).

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10") nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet,
dass der Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10™) im Verbindungsbereich (40) und/oder

wenigstens an einem Ballonende vorzugsweise weich und einschichtig ausgefiihrt ist.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10™) nach Anspruch 13 oder 14, dadurch
gekennzeichnet, dass im Verbindungsbereich (40) der Monorail-Katheter (10, 10', 10",
10™) stirnflachig zur Katheterspitze (12, 30) verbindbar ausgeformt ist, und/oder der
Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10") in die Katheterspitze (12, 30) und/oder die
Katheterspitze (12, 30) in den Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10") einschiebbar ist.

Monorail-Katheter (10, 10', 10", 10") nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch
gekennzeichnet, dass eine Ballonoberflache (14') wenigstens partiell eine parallele
und/oder kreuzweise Profilierung (P) oder Texturierung aufweist, welche vorzugsweise

genoppt und/oder gerillt ist.

Verfahren zum Betrieb des Monorail-Katheters (10, 10', 10", 10") nach einem der
Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass der Ballon (14) oder mehrere

Ballons (14) des gleichen Durchmessers mit 0,5 bis 2 bar beaufschlagt wird.
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18. Verfahren zum Betrieb des Monorail-Katheters (10, 10', 10", 10") nach Anspruch 17,

19.

dadurch gekennzeichnet, dass der Ballon (14) vorzugsweise mit 1 bar beaufschlagt

wird.

Verfahren zum Betrieb des Monorail-Katheters (10, 10, 10", 10") nach Anspruch 17
oder 18, dadurch gekennzeichnet, dass derselbe Ballon (14) Organe von Mensch
und/oder Tier, vorzugsweise Herzkranzgefdsse (20), in einem Durchmesserbereich

von vorzugsweise 1,5 bis 5,5 mm abdichtet.
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