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(54) Bezeichnung: Verfahren zur Herstellung eines Riickflusskatheters

(57) Hauptanspruch: Verfahren zur Herstellung eines 0
Ruckflusskatheters mit einem proximalen Teilabschnitt und

qinem distalen Teilabschrlitt, sowie mit zumindest einem 22
Offnungen aufweisenden Ubergangsbereich zwischen die-

sen Teilabschnitten, mit den folgenden Schritten:

a) Bereitstellen eines ersten Fertigungselements mit gro-

Rerem Durchmesser, das im fertigen Ruckflusskatheter

den proximalen Teilabschnitt bildet, und eines zweiten Fer-

tigungselementes mit kleinerem Durchmesser, das im ferti-

gen Ruckflusskatheter den distalen Teilabschnitt bildet, wo-

bei das erste und das zweite Fertigungselement jeweils ei-

nen distalen und einen proximalen Endbereich aufweisen;

b) Harten des distalen Endbereichs des ersten Fertigungs-

elements und des proximalen Endbereichs des zweiten A0
Fertigungselements;

c) Zusammenflgen der Endbereiche des ersten und des

zweiten Fertigungselements zur Bildung des zumindest ei-

nen Ubergangsbereichs des Riickflusskatheters; und

d) Perforieren des Ubergangsbereichs zur Ausbildung von
Durchlassoffnungen.

:

A
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfah-
ren zur Herstellung eines Riickflusskatheters mit ei-
nem proximalen Teilabschnitt und einem distalen
Teilabschnitt, sowie mit zumindest einem Offnungen
aufweisenden Ubergangsbereich zwischen diesen
Teilabschnitten.

[0002] Die Erfindung betrifft ferner Rickflusskathe-
ter, die nach diesem Verfahren hergestellt wurden.

[0003] Venotse Rickflusskatheter werden bei Ein-
griffen am offenen Herzen im Rahmen eines extra-
korporalen Kreislaufes bendtigt.

[0004] Bei diesen Operationen wird das Herz geoff-
net, bzw. muss ruhiggestellt werden. In dieser Phase
Ubernimmt ein extrakorporaler Kreislauf die Pump-
funktion des Herzens sowie die Lungenfunktion, wo-
bei das Kreislaufblut aus dem Korper in den extrakor-
poralen Kreislauf ausgeleitet werden muss. Dabei
haben die vendsen Katheter die Aufgabe, das Blut,
welches sich Uber die Vena Cava inferior und Vena
Cava superior im rechten Vorhof sammelt, auszulei-
ten.

[0005] Im Stand der Technik ist es nun einerseits
bekannt, zwei separate vendse Katheter einzuset-
zen, um die Vena Cava inferior und die Vena Cava
superior getrennt zu drainieren. Auf der anderen Sei-
te werden im Stand der Technik auch sogenannte
Zwei-Stufen-Katheter eingesetzt, die eine gemeinsa-
me Drainierung der Vena Cava inferior und der Vena
Cava superior ermoglichen.

[0006] Die im Stand der Technik bekannten
Zwei-Stufen-Katheter bestehen aus einem diinneren,
distalen Abschnitt mit Spitze, einem Ubergangsbe-
reich, sowie einem im Querschnitt gréReren proxima-
len Abschnitt. Der distale Abschnitt dieses Katheters
sammelt dabei das Blut direkt aus der Vena Cava in-
ferior, wohingegen der proximale Abschnitt des Ka-
theters Blut aus der Vena Cava superior und dem
rechten Vorhof sammelt.

[0007] Der Ubergangsbereich zwischen distalem
und proximalen Abschnitt muss zur Drainierung ge-
eignete Perforationen aufweisen, sowie zur Vermei-
dung des Abknickens in diesem Bereich eine ange-
messene Festigkeit besitzen.

[0008] Um den chirurgischen Anforderungen der
unterschiedlichen Anatomien der Patienten zu genu-
gen, ist eine Vielzahl von unterschiedlichen Perforati-
onsmustern, Hartegraden und geometrischen Ab-
messungen des Ubergangsbereichs notwendig.

[0009] Aus der US 4,129,129 ist ein Zwei-Stu-
fen-Katheter bekannt, mit einem ersten Abschnitt mit
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einem kleineren Durchmesser und einem einzufih-
renden Abschnitt, wobei der einzufiihrende Abschnitt
ein abgerundetes Ende aufweist, welches langliche
Schlitze umfasst, in welche Blut eindringen kann; fer-
ner weist der Zwei-Stufen-Katheter einen Abschnitt
mit einem gréReren Durchmesser auf, der mit dem
Abschnitt mit kleinerem Durchmesser Uber einen
Verbindungsabschnitt verbunden ist, der ebenfalls
langliche Schlitze aufweist, um das Eindringen von
Fluid in den Katheter zu erméglichen.

[0010] In dieser US-Schrift ist ferner beschrieben,
dass der Abschnitt mit kleinerem Durchmesser, der
Ubergangsabschnitt sowie der Abschnitt mit gréRe-
rem Durchmesser getrennt gefertigt und anschlie-
Rend teleskopartig zusammengesteckt werden kon-
nen.

[0011] Aus der US 4,639,252 ist ein weiterer Riick-
flusskatheter bekannt, der ebenfalls einen ersten,
distalen Abschnitt mit einem ersten, kleineren Durch-
messer aufweist, der in die Vena Cava eingefihrt
werden soll, sowie einen zweiten, proximalen Ab-
schnitt mit groRerem Durchmesser, wobei diese bei-
den Abschnitte durch einen Ubergangsbereich mit-
einander verbunden sind. Sowohl am distalen Ende
als auch am proximalen Ende sind Drainage6ffnun-
gen vorgesehen. Der Zwei-Stufen-Katheter wird da-
bei aus einem weichen, biegsamen Material herge-
stellt, jedoch mit einer (Draht-)Verstarkung im Be-
reich der proximalen Drainagedtffnungen versehen.

[0012] Bei derartigen Kathetern ist es notwendig,
den Ubergangsbereich — bzw. den Bereich mit den
Drainagedffnungen - beispielsweise durch eine
Drahtverstarkung zu unterstiitzen, um zu verhindern,
dass der Katheter in diesem Bereich abknickt, wo-
durch das Eindringen von Blut in den Katheter verhin-
dert und der Kreislauf nachteilig blockiert werden
wirde.

[0013] Ferneristinder US 6,152,911 die Einbettung
einer Drahtverstarkungsspirale in diesen Ubergangs-
bereich beschrieben.

[0014] Nachteilig an diesen im Stand der Technik
bekannten Rickflusskathetern ist es, dass diese ins-
besondere durch die notwendige Drahtverstarkung
einen komplizierten, mehrteiligen Aufbau aufweisen,
der mit komplizierten und aufwandigen Herstellungs-
verfahren verbunden ist. Diese aufwandigen Herstel-
lungsprozesse machen die so hergestellten Rick-
flusskatheter Fehler-anfallig und verursachen hohe
Produktionskosten, nicht zuletzt aufgrund der ver-
schiedenen zu verwendenden Materialien.

[0015] Es ist daher Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung, ein Verfahren bereitzustellen, mit Hilfe dessen
Ruckflusskatheter, die die GUblichen Merkmale aufwei-
sen, schnell, einfach und mit geringen Kosten produ-
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ziert werden koénnen.

[0016] Die Aufgabe wird durch eine Weiterbildung
des eingangs genannten Verfahrens gel6st, wobei
das Verfahren die folgenden Schritte aufweist:
a) Bereitstellen eines ersten Fertigungselements
mit gréRerem Durchmesser, das im fertigen Rick-
flusskatheter den proximalen Teilabschnitt bildet,
und eines zweiten Fertigungselements mit kleine-
rem Durchmesser, das im fertigen Ruickflusska-
theter den distalen Teilabschnitt bildet, wobei das
erste und das zweite Fertigungselement jeweils
einen distalen und einen proximalen Endbereich
aufweisen;
b) Harten des distalen Endbereichs des ersten
Fertigungselements und des proximalen Endbe-
reichs des zweiten Fertigungselements;
¢) Zusammenfiigen der Endbereiche des ersten
und des zweiten Fertigungselements zur Bildung
des zumindest einen Ubergangsbereichs des
Ruckflusskatheters und
d) Perforieren des Ubergangsbereichs zur Ausbil-
dung von Durchlasséffnungen.

[0017] Die der Erfindung zugrunde liegende Aufga-
be wird ferner durch einen Rickflusskatheter geldst,
der nach dem erfindungsgemafen Verfahren herge-
stellt ist.

[0018] Die der Erfindung zugrunde liegende Aufga-
be wird damit vollstandig geldst.

[0019] Mit dem erfindungsgemalen Verfahren kon-
nen auf effiziente und einfache Weise Rickflusska-
theter hergestellt werden, die einen Ubergangsbe-
reich aufweisen, der eine gezielt einzustellende Har-
te aufweist und der aufgrund seiner Ausbildung keine
zusatzliche Verstarkung in diesem Bereich mehr not-
wendig macht, da mit der Hartung der beiden ent-
sprechenden Endbereiche und deren Zusammenfi-
gen ein hinreichend unterstiitzter Ubergangsbereich
geschaffen wird. Dabei kann der Ubergangsbereich
sehr variabel ausgestaltet werden, gerade in Bezug
auf die Perforation und Dimension.

[0020] Dariber hinaus wird ein separates Fertigen
des Ubergangsbereiches vorteilhaft vermieden, so
dass der zuséatzliche Schritt der notwendigen Verbin-
dung von proximalem Teilabschnitt, Ubergangsbe-
reich und distalem Teilabschnitt vermieden wird. Da-
durch wird der Herstellungsprozess von Rickflusska-
thetern insgesamt beschleunigt.

[0021] Durch das erfindungsgemafie Verfahren wird
also insbesondere vermieden, Verstarkungsdrahte in
den Ubergangsbereich einfiihren zu miissen, um in
diesem Abschnitt ein Abknicken zu verhindern.

[0022] Dariber hinaus kénnen mit der Aushartung
unterschiedliche Hartegrade des Ubergangsbereichs
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erzielt werden, so dass mit einfachen Mitteln eine
ganze Bandbreite von unterschiedlichen Ruickfluss-
kathetern mit unterschiedlichen Ubergangsbereichen
bereitgestellt werden kann.

[0023] Mit ,distal" ist vorliegend jeweils der Ab-
schnitt eines RUckflusskatheters oder eines Ele-
ments des RUckflusskatheters bezeichnet, der in
Richtung der Spitze des Rickflusskatheters weist.

[0024] Mit ,proximal" ist vorliegend jeweils der Ab-
schnitt eines RUckflusskatheters oder eines Ele-
ments des Rickflusskatheters bezeichnet, der der
Spitze des Ruckflusskatheters abgewandt ist.

[0025] Gemal einer bevorzugten Ausfiihrungsform
des erfindungsgemalfen Verfahrens werden dabei in
Schritt a) Fertigungselemente bereitgestellt, die ein
Material aufweisen, das ausgewabhlt ist aus der Grup-
pe umfassend Polyvinylchlorid, Polyurethan, Silico-
ne, Polyacrylate, sowie Copolymere davon.

[0026] Im Stand der Technik sind verschiedene Ma-
terialien bekannt, die zur Herstellung derartiger
Ruckflusskatheter eingesetzt werden koénnen. Der
Einsatz der genannten Materialien bietet den Vorteil,
dass diese hinsichtlich Blutvertraglichkeit und Bio-
kompatibilitat hinreichend getestet und in medizini-
schen Verfahren eingesetzt wurden, so dass hin-
sichtlich deren Biokompatibilitat keine Bedenken be-
stehen.

[0027] Polyvinylchlorid (PVC) bspw. ist ein amor-
pher thermoplastischer Kunststoff. Es ist hart und
sprode, und kann durch Zugabe von Weichmachern
und Stabilisatoren weicher und formbar gemacht
werden. Durch gezieltes Auslésen der Weichmacher
aus dem PVC kdénnen die derart behandelten Berei-
che des PVCs gehartet werden, welches im Folgen-
den als chemische Hartung bezeichnet wird.

[0028] In einer Weiterbildung des erfindungsgema-
Ren Verfahrens ist bevorzugt, wenn in Schritt b) das
Harten der zu hartenden Endbereiche der Ferti-
gungselemente thermisch, chemisch oder durch
elektromagnetische Wellen bewirkt wird.

[0029] Die verschiedenen Mdglichkeiten zur Har-
tung werden dabei in Abhangigkeit des fur die Ferti-
gungselemente verwendeten Materials eingesetzt,
wobei das thermische Harten ebenso wie das Harten
unter Einsatz von Licht den Vorteil bietet, dass keine
Chemikalien eingesetzt werden mussen.

[0030] Bei einem Einsatz von elektromagnetischen
Wellen, wie bspw. UV-Licht, wird dabei der entspre-
chende Endbereich der Fertigungselemente be-
strahlt, um auf diese Weise ein Harten der entspre-
chenden Endbereiche der Fertigungselemente zu
bewirken. Als elektromagnetische Wellen kommen
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insbesondere UV-Licht, sichtbares Licht, oder Mikro-
wellen zum Einsatz.

[0031] Beim chemischen Harten ist vorgesehen, die
jeweiligen Endbereiche der Fertigungselemente mit
chemischen Substanzen oder Lésungen oder Ahnli-
chem in Kontakt zu bringen, um dadurch Weichma-
cher, die im Fertigungsmaterial fur die Elemente des
Ruckflusskatheters vorgesehen sind, auszulésen.

[0032] In einer Ausfiihrungsform des erfindungsge-
maRen Verfahrens ist bevorzugt, wenn das chemi-
sche Harten durch Eintauchen bzw. Einbringen der
zu hartenden Endbereiche in eine Lésung bewirkt
wird, welche eine oder mehrere der Substanzen auf-
weist, die ausgewahlt sind aus Ether, Ester, Alkohole,
Ketone, Aromaten, Cycloaliphate und/oder Alkane.

[0033] Diese Losungsmittel sind im Stand der Tech-
nik als Ausléser von Weichmachern bekannt und bie-
ten daher die Moglichkeit, die Weichmacher-aufwei-
senden Fertigungselemente in den entsprechenden
Endabschnitten zu harten.

[0034] Eine fir diesen Schritt des chemischen Aus-
hartens geeignete, beispielhafte Losung stellt Diethy-
lether dar.

[0035] Die Lésung/Lésungszusammensetzung
kann dabei entsprechend dem gewlnschten bzw.
notwendigen Hartungsgrad des Fertigungsmaterials
ausgewahlt werden, wodurch dieser vorteilhaft indivi-
duell eingestellt werden kann.

[0036] Dabei ist bevorzugt, wenn das Harten in ei-
nem Zeitraum von 1 bis 60 min, insbesondere in ei-
nem Zeitraum von ca. 10 bis 20 min erfolgt.

[0037] Das erfindungsgemalie Verfahren bietet
auch in diesem Schritt den grof3en Vorteil, dass durch
die Auswahl einer entsprechenden Hartungszeit wie-
derum entsprechend unterschiedlich gehartete Uber-
gangsbereiche geschaffen werden kénnen, die dem
jeweils gewunschten Einsatz angepasst werden kon-
nen.

[0038] AnschlieBend kdénnen in einem nachsten
Zwischenschritt beispielsweise die geharteten Berei-
che mit einem Losungsmittel, wie beispielsweise Cy-
clohexanon oder Tetrahydrofuran, benetzt werden,
bevor sie in dem nachsten Schritt ¢) zusammenge-
fugt werden.

[0039] Dabei ist bei einer weiteren Ausflihrungsform
des erfindungsgemafien Verfahrens bevorzugt, wenn
das Zusammenfiigen durch Ineinanderschieben und
Verkleben der Endbereiche erfolgt.

[0040] Diese Vorgehensweise hat den Vorteil, dass
ein schnelles und gleichzeitig sehr dauerhaftes Inein-
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anderfluigen der beiden Fertigungselemente bewirkt
werden kann.

[0041] In einer weiteren Ausfuhrungsform ist bevor-
zugt, wenn im Schritt d) das Perforieren des Uber-
gangsbereichs durch Lochen, Stanzen, Bohren oder
Frasen bewirkt wird.

[0042] Auch hier bietet das erfindungsgemafie Ver-
fahren den Vorteil, dass die jeweilige Perforierungs-
methode die Ausbildung unterschiedlicher, perforier-
ter Ubergangsbereiche ermdglicht, die im Hinblick
auf den jeweiligen Einsatz speziell und mit einfachen
Schritten angefertigt werden kénnen.

[0043] Dabei ist insbesondere bevorzugt, wenn das
Perforieren derart bewirkt wird, dass ein Ubergangs-
bereich mit maanderférmigen Durchlasséffnungen
bereitgestellt wird.

[0044] Diese MalRnahme hat den Vorteil, dass ein
Ubergangsbereich bereitgestellt werden kann, der
sich im Stand der Technik als sehr effizient hinsicht-
lich des Durchlasses von Blut erwiesen hat.

[0045] Mit dem erfindungsgemalien Verfahren kon-
nen demnach auf einfache und effiziente Weise
Ruckflusskatheter hergestellt werden, die dem jewei-
ligen Einsatz optimal und individuell angepasst wer-
den kdnnen, wobei gleichzeitig der Material- und Zeit-
aufwand fur die Herstellung der Ruckflusskatheter
minimiert wird.

[0046] Die Erfindung betrifft ferner Rickflusskathe-
ter mit einem im Querschnitt gréReren proximalen
Teilabschnitt und einem im Querschnitt kleineren dis-
talen Teilabschnitt, sowie zumindest einem Offnun-
gen aufweisenden Ubergangsbereich zwischen die-
sen Teilabschnitten, wobei der Ubergangsbereich
durch Ineinanderfligen von geharteten Endbereichen
der Teilabschnitte und Perforieren des Ubergangsbe-
reichs gebildet ist.

[0047] Die durch das erfindungsgemafie Verfahren
hergestellten Rickflusskatheter bieten den grof3en
Vorteil, dass sie einen einfachen Aufbau aufweisen,
der dartber hinaus flexibel gestaltet werden kann.

[0048] Weitere Vorteile des erfindungsgemalien
Verfahrens sowie des durch das Verfahren herge-
stellten Rickflusskatheters ergeben sich aus der
nachstehenden Beschreibung sowie den beigefiigten
Figuren.

[0049] Es versteht sich, dass die vorstehend ge-
nannten und die nachstehend noch zu erlauternden
Merkmale nicht nur in der jeweils angegebenen Kom-
bination, sondern auch in Alleinstellung und in ande-
ren Variationen mdglich sind, ohne den Rahmen der
vorliegenden Erfindung zu verlassen.
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[0050] Ausflhrungsbeispiele sind in der beigeflg-
ten Zeichnung dargestellt und werden im Folgenden
naher erlautert. Es zeigen:

[0051] Fig.1 eine nicht maRstabsgetreue Darstel-
lung zweier im Schritt a) des erfindungsgemalen
Verfahrens bereitzustellenden Fertigungselemente;

[0052] Fig.2a ausschnittsweise eine nicht mal-
stabsgetreue — im Vergleich zu Fig. 1 vergroRerte —
Darstellung des proximalen Endbereichs des distalen
Fertigungselements sowie den distalen Endbereich
des proximalen Fertigungselements;

[0053] Fig. 2b ausschnittsweise den durch Ineinan-
derschieben der entsprechenden Endbereiche des
distalen Fertigungselements und des proximalen
Fertigungselements gebildeten Ubergangsbereich,
ebenfalls in vergroRerter, nicht mallstabsgetreuer
Darstellung; und

[0054] Fig. 3 ausschnittsweise und nicht mafRstabs-
getreu einen fertige Ruckflusskatheter, hergestellt
nach dem erfindungsgemaRen Verfahren, bei dem
durch Perforieren des Ubergangsbereichs Drainage-
offnungen in diesem gebildet wurden.

[0055] In Fig. 1 ist mit 10 das proximale Fertigungs-
element bezeichnet, das einen gréReren Durchmes-
ser aufweist als das in Fig. 1 ebenfalls gezeigte dis-
tale Fertigungselement 20. Das proximale Ferti-
gungselement 10 weist einen distalen Endbereich 12
auf, der in Fig. 1 derart dimensioniert ist, dass er in
einen proximalen Endbereich 22 des distalen Ferti-
gungselements 20 eingeschoben werden kann. Dies
bedeutet, dass der distale Endbereich 12 des der
proximalen Fertigungselements 10 einen kleineren
Durchmesser aufweist als der proximale Endbereich
22 des distalen Fertigungselements 20.

[0056] Dabei ist grundsatzlich nicht ausgeschlos-
sen, dass der distale Endbereich 12 des proximalen
Fertigungselements 10 auch einen grofieren Durch-
messer aufweisen kann, als der proximale Endbe-
reich 22 des distalen Fertigungselements 20, so dass
letzterer in den distalen Endbereich 12 des proxima-
len Fertigungselements 10 eingeschoben werden
kann.

[0057] Das proximale Fertigungselement 10 bildet
im fertigen Rickflusskatheter den proximalen Teilab-
schnitt, das distale Fertigungselement 20 den dista-
len Teilabschnitt.

[0058] In den Fig. 2a und Fig. 2b sind das distale
Ende 12 des proximalen Fertigungselements 10 so-
wie das distale Ende 22 des distalen Fertigungsele-
ments 20 vergrofiert dargestellt, wobei die gleichen
Elemente wie in Eig. 1 mit den gleichen Bezugszei-
chen versehen wurden. Auch in Fig. 2 ist zu erken-
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nen, dass das distale Ende 12 des proximalen Ferti-
gungselements 10 mit einem kleineren Durchmesser
ausgebildet als das proximale Ende 22 des distalen
Fertigungselements 20, so dass der distale Endbe-
reich 12 des proximalen Fertigungselements 10 in
den proximalen Endbereich 22 des distalen Ferti-
gungselements 20 hineingeschoben werden kann.

[0059] Bevor die beiden Endbereiche ineinander
verschoben werden, werden die beiden Enden, also
der distale Endbereich 12 des proximalen Ferti-
gungselements 10 sowie der proximale Endbereich
22 des distalen Fertigungselements 20, gehartet.
Dies kann bspw. durch Eintauchen der jeweiligen
Endbereiche 12 und 22 der Fertigungselemente 10
und 20 in eine LOsung bewirkt werden, die einen
Weichmacher-Ausloéser aufweist. Nach Aushartung
werden die beiden Endbereiche, namlich der distale
Endbereich 12 des proximalen Fertigungselements
10 und der proximale Endbereich 22 des distalen
Fertigungselements 20, miteinander verklebt — bspw.
nach Benetzen mit Cyclohexanon —und damit dauer-
haft verbunden. Dadurch wird ein Ubergangsbereich
30 gebildet.

[0060] In Fig. 3 ist ein Ausschnitt des fertigen Riick-
flusskatheters gezeigt, wobei in den geharteten
Ubergangsbereich 30 Offnungen 32 durch Perforie-
ren eingebracht wurden, die in derin Eig. 3 gezeigten
Ausfuhrungsform einen kreisférmigen Durchschnitt
zeigen. Die im Ubergangsbereich 30 ausgebildeten
Offnungen 32 kénnen jedoch auch jede beliebige an-
dere Form aufweisen, und insbesondere auch maan-
derférmig ausgebildet sein, wobei das Ausbilden der
Offnungen dem jeweils gewiinschten Einsatz ange-
passt bzw. von den jeweiligen Umstanden abhangig
gemacht werden kann.

[0061] Derin Fig. 3 gezeigte Ausschnitt des fertigen
Ruckflusskatheters 20 weist an seinem distalen Teil-
abschnitt 34 ferner schlitzférmige Offnungen 36 auf,
die ein Eindringen von Blut in den fertigen Ruckfluss-
katheter ermoglichen sollen.

[0062] Nachstehend ist ein konkretes Herstellungs-
verfahren fur den erfindungsgemafRen Ruckflusska-
theter beschrieben. Danach werden zunachst die dis-
talen und die proximalen Fertigungselemente 10, 20
hergestellt, was beispielsweise durch Eintauchen
von mannlichen Formen in PVC-Plastisol bewirkt
wird. Nach Eintauchen der Formen wird das
PVC-Plastisol durch Warmeeinwirkung geliert.

[0063] AnschlieRend werden die gebildeten Ferti-
gungselemente von den Formen abgeldst und mit ih-
ren jeweils entsprechenden Enden, also mit dem dis-
talen Ende 12 des proximalen Fertigungselements
10 und mit dem proximalen Ende 22 des distalen Fer-
tigungselements 20, in Ether eingetaucht, wodurch
der in den Fertigungselementen 10, 20 vorliegende
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Weichmacher zumindest teilweise herausgeldst und
dadurch das Material gehartet wird. Die Hartung fin-
det dabei tber einen Zeitraum von 10 bis 20 min statt,
kann jedoch beliebig verlangert oder verkirzt wer-
den, je nach entsprechend gewinschter Harte bzw.
Weiche des Ubergangsbereiches.

[0064] Die derart geharteten Endbereiche 12 und 22
werden mit Cyclohexanon benetzt und ineinander
geschoben, wodurch sie dauerhaft verbunden wer-
den. Das Verkleben kann jedoch mit jedem beliebi-
gen anderen geeigneten LOsungsmittel, wie bspw.
Tetrahydrofuran, erzielt werden. Durch das Ineinan-
derschieben wird der Ubergangsbereich 30 gebildet,
der in einem n&chsten Schritt zur Ausbildung von Off-
nungen 32 in diesem Bereich perforiert wird, was bei-
spielsweise durch Ausstanzen, Frasen, Bohren, La-
sern, 0.a. bewirkt wird.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung eines Ruckflusska-
theters mit einem proximalen Teilabschnitt und einem
distalen Teilabschnitt, sowie mit zumindest einem
Offnungen aufweisenden Ubergangsbereich zwi-
schen diesen Teilabschnitten, mit den folgenden
Schritten:

a) Bereitstellen eines ersten Fertigungselements mit
groBerem Durchmesser, das im fertigen Ruckfluss-
katheter den proximalen Teilabschnitt bildet, und ei-
nes zweiten Fertigungselementes mit kleinerem
Durchmesser, das im fertigen Ruckflusskatheter den
distalen Teilabschnitt bildet, wobei das erste und das
zweite Fertigungselement jeweils einen distalen und
einen proximalen Endbereich aufweisen;

b) Harten des distalen Endbereichs des ersten Ferti-
gungselements und des proximalen Endbereichs des
zweiten Fertigungselements;

¢) Zusammenfiigen der Endbereiche des ersten und
des zweiten Fertigungselements zur Bildung des zu-
mindest einen Ubergangsbereichs des Riickflusska-
theters; und

d) Perforieren des Ubergangsbereichs zur Ausbil-
dung von Durchlasséffnungen.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass in Schritt a) Fertigungselemente be-
reitgestellt werden, die ein Material aufweisen, das
ausgewahlt ist aus der Gruppe umfassend Polyvinyl-
chlorid, Polyurethan, Silicone, Polyacrylate.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass in Schritt b) das Harten ther-
misch, chemisch oder durch Lichteinwirkung bewirkt
wird.

4. Verfahren nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das chemische Harten durch Einbrin-
gen der zu hartenden Endbereiche der Fertigungse-
lemente in eine Lésung bewirkt wird, welche eine
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oder mehrere der Substanzen aufweist, die ausge-
wahlt sind aus Ether, Ester, Alkoholen, Ketonen, Aro-
maten, Cycloaliphaten, Alkanen.

5. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass in Schritt b) das Harten durch
ein Einbringen der auszuhartenden Endbereiche der
Fertigungselemente in eine Lésung bewirkt wird, wel-
che eine oder mehrere der Substanzen aufweist, die
ausgewahlt sind aus Ether, Ester, Alkoholen, Keto-
nen, Aromaten, Cycloaliphaten, Alkanen.

6. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass in Schritt b) das Har-
ten in einer Losung fir einen Zeitraum von zwischen
ca. 1 min bis ca. 60 min bewirkt wird.

7. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass in Schritt c) das Zu-
sammenfligen durch Ineinanderschieben der Endbe-
reiche durchgeflihrt wird.

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass in Schritt ¢) das Zusammenfligen
durch Ineinanderschieben und Verkleben der Endbe-
reiche bewirkt wird.

9. Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Verkleben der Endbereiche durch
Benetzen mit Cyclohexanon bewirkt wird.

10. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 9,
dadurch gekennzeichnet, dass das Perforieren durch
Lochen, Stanzen, Bohren oder Frasen bewirkt wird.

11. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass das Perforieren
derart durchgefiihrt wird, dass der Ubergangsbereich
maanderférmige Durchlasséffnungen aufweist.

12. Ruckflusskatheter mit einem im Querschnitt
grolReren proximalen Teilabschnitt und einem im
Querschnitt kleineren distalen Teilabschnitt, sowie
zumindest einem Offnungen aufweisenden Uber-
gangsbereich zwischen diesen Teilabschnitten, da-
durch gekennzeichnet, dass der Ubergangsbereich
durch Ineinanderfligen von geharteten Endbereichen
der Teilabschnitte und Perforieren des Ubergangsbe-
reichs gebildet ist.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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