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(54) Bezeichnung: KATHETER-FUHRUNGSDRAHT INSBESONDERE FUR KARDIO-VASKULARE EINGRIFFE

S

(57) Abstract: The invention relates to a catheter guide wire comprising a PEEK? core (4) that is provided with a coating (6). The
core (4) extends in one piece from the proximal end to the distal end (3, 2) of the guide wire (1) and tapers towards the distal end

(2). The coating (6) is provided with a contrast medium (7).

(57) Zusammenfassung: Ein Katheter-Fithrungsdraht umfasst einen PEEK-Kern (4) und eine Beschichtung (6) darauf. Die Seele
(4) geht vom proximalen bis zum distalen Ende (3, 2) des Fithrungsdrahtes (1) einstiickig durch und verjiingt sich zu ihrem distalen
Ende (2) hin. Die Beschichtung (6) ist mit einem Kontrastmittel (7) versehen.
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- Katheter-Fiihrungsdraht insbesondere fiir kardio-vaskulire Eingriffe

Die Erfindung betrifft einen Katheter-Fithrungsdraht insbesondere flir kar-
dio-vaskuldre Eingriffe gemiB den im Oberbegriff des Anspruches 1 ange-
gebenen Merkmalen.

Zum Hintergrund der Erfindung ist festzuhalten, dass beim Setzen von Ka-
thetern im Zuge von kardio-vaskuldren Eingriffen, wie beispielsweise bei
der perkutanen translﬁminalen Angioplastik (PTA) der Katheter mit Hilfe
eines vorher in den Korper des Patienten eingefiihrten Fiihrungsdrahtes
positioniert wird. Fiir die Uberwachung des Vorschubes des Fﬁﬁrungsdrah-
tes durch die verschiedenen Blutgefifie bis zu seinem Zielort ist dabei zum
einen die Rontgen-Fluoroskopie gingig, zum anderen befindet sich derzeit

die Magnetresonanzfluoroskopie in Entwicklung zur Praxisanwendung.

In der Rontgen-Fluoroskopie sind die Fithrungsdrihte aufgrund ihrer Mate-
rialeigenschaften sichtbar. In Spezialfillen, wie beispielsweise fiir koronare
Anwendungen, weisen die Fithrungsdrihte insbesondere an ihrem distalen
Ende radiopaque Marker auf, die sich auf einem Rontgensichtgerit deutlich
erkennbar abzeichnen. Diese rontgenologische Sichtbarmachung wird al-
lerdings aufgrund der bekannten nachteiligen Auswirkung von Rontgen-
strahlung und der dabei verwendeten Kontrastmittel auf den menschlichen

Korper in zunehmenden Mafle wohl an Bedeutung verlieren.

Die Magnetresonanztomographie (im Folgenden kurz: MRT) liefert dem-
gegeniiber fiir den Patienten belastungsfrei Bildinformationen mit mehr
Gehalt, sofern Katheter-Fiihrungsdrihte eingesetzt werden, die sich in ei-

nem Magnetresonanzsichtgerit deutlich abzeichnen.
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In dieser Hinsicht ist es beispielsweise aus der WO 98/42268 A1 bekannt,
den Fithrungsdraht mit einer langgestreckten Seele aus einem Material mit
hoher spezifischer elektrischer Impedanz, wie beispielsweise einem Glas-

fasermaterial vorzusehen.

Ferner ist es aus den beiden als Stamm- und Fortsetzungsanmeldung mit-
einander verkniipften Druckschriften US 2003/0120148 Al und

US 2003/0135114 A1l bekannt, als Seele einen langgestreckten PEEK-Kern
zu verwenden. Dieser erstreckt sich vom proximalen Ende des Fiihrungs-
drahtes ausgehend bis vor dessen distales Ende und geht dort in einen
distalen Endabschnitt iiber, der aus einem nicht magnetischen Metall- oder
Legierungsmaterial besteht. Dieses soll flexibler sein als der PEEK-Kern

des proximalen Kernabschnittes des Katheter-Fithrungsdrahtes.

Der in den beiden vorgenannten Druckschriften gezeigte Fithrungsdraht ist

ferner an seinem distalen Ende mit einer metallischen, jedoch zumindest

_teilweise aus nicht-magnetischem Material gefertigten Wendel versehen,

die einen hohen Kontrast in einem MRT-Geriten liefert.

Insgesamt ist der vorbekannte Fithrungsdraht mit seiner mehrteiligen Seele
konstruktiv duBerst aufwindig gestaltet. Insoweit liegt der Erfindung die
Aufgabe zugrunde, einen magnetresonanz-kompatiblen Fiihrungsdraht zu
schaffen, der sich durch einen einfachen Aufbau bei hoher Flexibilitét des

distalen Endes und guter Erkennbarkeit in MRT-Geriten auszeichnet.

Diese Aufgabe wird durch die im Kennzeichnungsteil des Anspruches 1
angegebenen Merkmale geldst. Demnach ist der Kern des Fithrungsdrahtes
einstiickig vom proximalen bis zum distalen Ende durchgehend aus PEEK-

Material gebildet und im Endbereich zu seinem distalen Ende im Durch-
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messer verjiingt ausgestaltet, lduft also im Wesentlichen ,,zugespitzt“ aus.
Ferner ist der Fiihrungsdraht mit einer Beschichtung versehen, in die ein
MRT-Kontrastmittel inkorporiert ist. Gingige MRT-Kontrastmittel sind
Elemente der Lanthaniden-Gruppe, wie Gadolinium oder Dysprosium.
Auch die Einlagerung von Titan-Partikeln als MRT-Kontrastmittel in die
Beschichtung ist denkbar. Bevorzugter Mafien wird in die Beschichtung

Eisenpulver als Kontrastmittel integriert.

- Da die Beschichtung ferner die Aufgabe hat, fiir den Fithrungsdraht gute

Gleiteigenschaften beim Einfiihren in ein Korpergefi und fur das Uber-
schieben eines Katheters zu gewihrleisten, erfiillt diese Beschichtung in

vorteilhafter Weise also eine typische Doppelfunktion.

Es hat sich herausgestellt, dass ein Fithrungsdraht mit einem durchgehen-
den PEEK-Kern und der angegebenen Beschichtung sich in MRT-Geréten
deutlich abzeichnet. Dies trifft auch mit der fiir eine Erh6hung der Flexibi-

litdat des distalen Endes vorgesehenen Verjlingung des Kerns an diesem

- Ende zu. Insgesamt weist der erfindungsgeméfe Katheter-Fithrungsdraht

eine gute MRT-Kompatibilitit auf, da er allenfalls geringe Artefakte in
MRT-Sichtgeriten zeigt. Es findet insbesondere keine Erwdrmung des
Fithrungsdrahtes statt, wie dies bei Einsatz von réntgen-kompatiblen Fiih-

rungsdridhten in MRT-Sichtgeréten der Fall ist.

Aufgrund der Verjiingung des Kerns zum distalen Ende hin wird die gefor-
derte Flexibilitit des distalen Endes zum Vorschieben des Fiihrungsdrahtes
auch um engere Biegungen, durch entsprechende filigrane Abzweigungen

und Passagen im kardio-vaskuldren System gewihrleistet.
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Bevorzugte Ausfilhrungsformen der Erfindung sowie weitere Merkmale,

Einzelheiten und Vorteile sind den Unteranspriichen und der nachfolgen-

den Beschreibung entnehmbar, in der ein Ausfilhrungsbeispiel eines Kathe-
ter-Fiihrungsdrahtes anhand der beigefligten Zeichnung niher erléutert

wird. Diese

Fig. 1 zeigt einen schematischen Lidngsaxialschnitt eines Katheter-

Fiihrungsdrahtes.

Der in der Zeichnung als Ganzes mit 1 bezeichnete Katheter-Fiihrungsdraht
— die Bezeichnung ,,Draht® ist trotz der Tatsache, dass der Gegenstand
nicht aus Metall besteht, in der Medizintechnik iiblich — weist ein in den

Korper eines Patienten einzufithrendes distales Ende 2 und ein proximales

" Ende 3 auf, das zur Handhabung des Fiihrungsdrahtes 1 auB3erhalb des

Korpers verbleibt. Tragendes Teil des Fithrungsdrahtes 1 ist ein Kern 4, der
als langgestrecktes Polyetheretherketon- (PEEK-) Monofilament ausgebil-
det ist. Bis auf einen kurzen Endbereich R von etwa 100 mm vor dem
distalen Ende 2 weist der Kern 4 einen konstanten Durchmesser A von et-
wa 0,7 mm auf. Im Endbereich R ist eine konische Verjiingung 5 zum
distalen Ende 2 hin vorgesehen, 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 Lénge weist der Kern
4 dieseh konstanten Auflendurchmesser C auf. Die Gesamtlénge S des Ka-
theter-Fithrungsdrahtes ist an den jeweiligen Patienten anzupassen und

kann beispielsweise 1500 mm betragen.

Der Fiithrungsdraht 1 ist tiber die gesamte Oberfldache seines Kerns 4 mit
einer ein- oder mehrkomponentigen Beschichtung 6 versehen, die im Be-

reich des konstanten Durchmessers A eine Dicke von etwa 0,07 mm auf-
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weisen kann. Der Gesamt-AuBBendurchmesser B des Fithrungsdrahtes be-
triigt somit 0,85 mm und bleibt iiber die gesamte Linge, also auch im dista-
len Endbereich R konstant. Dementsprechend nimmt, wie in der Zeichnung
gut erkennbar ist, die Beschichtungsdicke im distalen Endbereich R ent-

sprechend der Durchmesserverringerung der Seele 4 zu.

Die fiir die gegebenenfalls mehrlagige Beschichtung 6 einsetzbaren Mate-
rialien miissen in erster Linie reibungsvermindernd dahingehend sein, dass
das Einﬁihreﬁ des Fithrungsdrahtes in KérpergefiBe und das Uberschieben
des Katheters tiber den Fiihrungsdraht moglichst leichtgéingig erfolgen
konnen. Einschlédgige Beschichtungsmaterialien sind Polyurethane und Po-

lyamide, die als innere Lage der Beschichtung eingesetzt werden kénnen.

~ Fiir die duflere Lage kommen hydrophile, Silikon- oder Polysiloxan-

Beschichtungen zur Reibungsverminderung in Frage. Bei der Auslegung
des Materials der Beschichtung 6 ist darauf zu achten, dass die Seele 4
demgegeniiber eine hohere Biegesteifigkeit aufweist, damit der distale
Endbereich R eine Erh6hung seiner Flexibilitdt aufgrund der Durchmesser-

verringerung der Seele erfihrt.

Wie in der Zeichnung hochst schematisch und nur in einem Teilbereich
durch eine Punktierung angedeutet ist, ist die Beschichtung 6 iiber ihr ge-
samtes Volumen mit Eisenpulver 7 versetzt, das eine Korngréfie von unter
10 um aufweist. Sein Mengenanteil bezogen auf die Beschichtung betragt
etwa 1 bis 2 Gew.-%. Das Eisenpulver 7 in der Beschichtung 6 fiihrt zu
einer verbesserten Erkennbarkeit des Fiihrungsdrahtes sowohl in Ront-
genstrahlungs- als auch MRT-Geriéten, da es einerseits sich als Rontgen-
kontrastmittel gut abzeichnet und andererseits auf einem MRT-Gerit einen

sogenannten ,,Ausloschungs-Effekt“ erzeugt. Obwohl dies an sich ein Stor-
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effekt ist, kann dadurch der Fithrungsdraht durch MRT-Detektion gut er-
kannt werden. Durch die Dickenzunahme der Beschichtung 6 am distalen
Ende 2 und die damit verbundene hhere Menge an Eisenpulver 7 in die-

sem Drahtbereich ist dessen Endbereich R auch besonders gut erkennbar.

Zum Herstellungsvorgang fiir den Katheter-Fiithrungsdraht ist festzuhalten,
dass der PEEK-Kern extrudiert, anschliefend durch Recken geradegerich-
tet und schlielich im distalen Endbereich R abgeschliffen wird.



WO 2005/120598 PCT/EP2005/005424

10

15

20

25

Patentanspriiche

1. Katheter-Fithrungsdraht, insbesondere fiir kardio-vaskuldre 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 distalen Ende (2) des
Fithrungsdrahtes (1) einstiickig durchgehend ausgefiihrt ist,

- der Kern (4) von einem Proximaldurchmesser (A) sich im Endbereich
(R) zu ihrem distalen Ende (3) hin auf einen Distaldurchmesser (C)
verjiingt, und

- die Beschichtung (6) mit einem Kontrastmittel (7) versetzt ist.

2. Katheter-Fiihrungsdraht nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass die Beschichtung (6) mit einem sowohl Rontgenstrahlungs- als auch

Magnetresonanz-detektierbaren Kontrastmittel (7) versetzt ist.

3. Katheter-Fithrungsdraht nach Anspruch 2, gekennzeichnet durch Ei-
senpulver (7) vorzugsweise mit einer Korngrofe von unter 10 um als Kon-

trastmittel.

4, Katheter-Fiithrungsdraht nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet,
dass das Eisenpulver (7) in einer Menge von 1 bis 2 Gew.-% bezogen auf

die Beschichtung (6) eingesetzt ist.
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5. Katheter-Fiithrungsdraht nach einem der vorangehenden Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, dass der Kern (4) eine hohere Biegesteifigkeit

aufweist als die Beschichtung (6).

6. Katheter-Fiihrungsdraht nach einem der vorangehenden Anspriiche, da-

. durch gekennzeichnet, dass der Kern (4) aus einem extrudierten PEEK-

Monofilament besteht.

7. Katheter-Fiithrungsdraht nach einem der vorgenannten Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, dass die Beschichtung (6) im Endbereich (R) der-
art in ihrer Dicke zunimmt, dass der AuBlendurchmesser (B) des Fiithrungs-

drahtes (1) iiber seine Linge (S) im Wesentlichen konstant ist.

8. Katheter-Fithrungsdraht nach einem der vorgenannten Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, dass Proximal- (A) zu Distaldurchmesser (C) der
Seele (4) ein Verhdltnis von etwa 2:1 bis 5:1, vorzugsweise etwa 3:1 auf-

weisen.

9. Katheter-Fiihrungsdraht nach einem der vorgenannten Anspriiche, da-
durch gekennzeichnet, dass die Beschichtung (6) eine reibungsvermin-

dernde Polymerlage aufweist.

10. Katheter-Fithrungsdraht nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet,

dass die Beschichtung (6) mit einer hydrophilen Au3enlage versehen ist.
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