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69 Fiihrungskatheter und Verfahren zu seiner Herstellung.

67 Der Fiihrungskatheter (21) hat einerstes rohrférmiges

Element (22) aus einem Tekrafluorithylenpolymer-
siat und ein dasselbe passend umhilllendes zweites rohr-
formiges Element (23). Dieses ist aus einem bestrahlten
modifizierten Polyolefin hergestellt, das flexibel ist, je-
doch grossere Steifigkeit als das erste rohrfGrmige Ele-
ment hat, so dass der Fiihrungskatheter die gewiinschte
Steifigkeit fiir die Lenkung hat. An dem einen Ende (25)
ist ein Passstiick (31) angebracht, durch welches ein Dila-
tationskatheter in den Fiihrungskatheter (36) eingefiihrt
werden kann. Dieses Fiihrungskatheter kann auf einfache
Weise in Serienfertigung hergestellt werden.
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PATENTANSPRUCHE

1. Fithrungskatheter zum Erleichtern des Einfiihrens ei-
nes Dilatationskatheters in ein Gefiss eines Patienten, da-
durch gekennzeichnet, dass ein erstes rohrférmiges Element
(22) zum Erhalten eines niedrigen Reibungskoeffizienten zu-
sammen mit dem Dilatationskatheter aus einem Tetrafluor-
ithylenpolymerisat besteht und dass ein das erste rohrfor-
mige Element (22) so umschliessendes zweites rohrférmiges
Element (23) vorhanden ist, dass das erste rohrformige Ele-
ment (22) fest in das zweite rohrférmige Element (23) passt,
wobei das zweite rohrformige Element (23) aus einem flexi-
blen Material hergesteltt ist, das zum Ermdglichen einer
Lenkung eine grossere Steifigkeit als das erste rohrférmige
Element (22) hat, dass an dem einen Ende (25) der kom-
binierten ersten und zweiten rohrférmigen Elemente ein
Passstiick (31) angeordnet ist und dass das andere Ende (26)
zum Einfithren in das Gefiss der Patienten bestimmt ist.

2. Fithrungskatheter nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das zweite rohrformige Element (23) aus ei-
nem wirmeschrumpfbaren Kunststoff besteht.

3. Fithrungskatheter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die anderen Enden (26) der rohrfor-
migen Elemente (22, 23) je eine Biegung aufweisen.

4. Verfahren zum Herstellen des Fithrungskatheters nach
Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass fiir das erste
rohrférmige Element (22) ein Tetrafluordthylenpolymerisat
und fiir das zweite rohrférmige Element (23) ein wirme-
schrumpfbares Material verwendet wird, dass das erste (22)
in das zweite (23) rohrférmige Element eingesetzt wird, dass
dem zweiten rohrférmigen Element Wérme zugefiihrt wird,
damit es das erste rohrfomige Element fest umhiillt, damit
man einen Fiihrungskatheter mit einer ausreichenden Stei-
figkeit erhdlt, welcher lenkbar ist.

Die Erfindung betrifft einen Fiihrungskatheter geméss
dem Oberbegriff des Patentanspruches 1 und ein Verfahren
zum Herstellen des Fithrungskatheters.

Es ist bereits ein Verfahren fiir die perkutane translumi-
nale Koronargefdssformung bekannt (Griintzig, A.: Die per-
kutane transluminale Rekanalisation chronischer Arterien-
verschlilsse mit einer neuen Dilatationstechnik; p. 50, Ba-
den-Baden 1977 — Griintzig, A.: H.H. Riedhammer, M. Tu-
rina, Rutishauer w. Verh. Dtsch. Ges. Kreislaufforschung
1976, Band 42, Seite 282 — Grintzig, A.: R. Myler, E. Han-
na, Turina M. Abstracts Circulation, 1977, Band 56, Seite
84). Bei diesem Verfahren wird ein Kathetersystem itber die
Oberschenkelarterie unter lokaler Anésthesie eingefiihrt.
Dabei wird ein vorgeformter Fiihrungskatheter in der Off-
nung der Koronararterie angeordnet. Durch diesen Katheter
wird ein Dilatationskatheter in die Verzweigungen der Ko-

. ronararterie vorwirtsbewegt.

Der von Griintzig benutzte Fiihrungskatheter wurde
mehr oder weniger von Hand hergestelit. Seine Herstellung
ist schwierig und aufwendig. Aus diesem Grund ist es sehr
schwierig, eine entsprechende Versorgung mit solchen Ka-
thetern zu erzielen. Es besteht deshalb eine Notwendigkeit
fiir einen neuen und verbesserten Fithrungskatheter sowie
fiir ein Verfahren zu dessen Herstellung.

Es ist Aufgabe der Erfindung, einen Fithrungskatheter
der eingangs genannten Art zu schaffen, in den ein Dilata-
tionskatheter leicht eingefithrt werden kann und der leicht
gelenkt bzw. gehandhabt werden kann.
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Der erfindungsgemésse Fiihrungskatheter ist durch die
im kennzeichnenden Teil des Patentanspruches 1 angefiihr-
ten Merkmale gekennzeichnet. :

Das erfindungsgemaésse Herstellen des Fithrungska-
theters ist durch die im kennzeichnenden Teil des Patentan-
spruches 5 angefithrten Merkmale gekennzeichnet.

Nachstehend ist die Erfindung mit Bezugnahme auf die
Zeichnung beispielsweise ndher erldutert. Es zeigen

Fig. 1 die schaubildliche Darstellung eines Ausfiithrungs-
beispieles des erfindungsgeméssen Filhrungskatheters und
eines bekannten Dilators und

Fig. 2 einen Schnitt 1ings der Linie 2-2 durch den Fiih-
rungskatheter nach der Fig. 1.

Der in der Fig. 1 gezeichnete Fithrungskatheter 21 dient
in Verwendung mit einem nicht dargestellten Dilatationska-
theter zur Verwendung einer koronaren perkutanen trans-
luminalen Angioplastie bzw. Geféssverformung.

Der Fithrungskatheter 21 umfasst ein erstes und ein
zweites koaxiales rohrférmiges Element 22 und 23. Das erste
rohrformige Element 22 besteht aus einem Tetrafluordthy-
lenpolymerisat (Teflon). Fiir das Material des ersten rohr-
formigen Elementes und dem Dilatationskatheter weist der
Reibungskoeffizient einen Wert auf, der so niedrig wie mog-
lich ist, J.B. 0,05. Das fiir das erste rohrformige Element ver-
wendete Material soll eine bestimmte Flexibilitdt haben. Das
erste rohrformige Element hat einen Fithrungskanal 24 mit
einem Innendurchmesser von etwa 2,4 mm. Das Element
kann eine geeignete Wandstédrke haben, die vorzugsweise in
der Nihe von 0,2 mm liegt. Diese Abmessungen konnen je-
doch in einem Bereich von + 15% variieren und sind dann
noch zufriedenstellend.

Obwoh!l aufgrund des niedrigen Reibungskoeffizienten
Polytetrafluorithylen fiir das erste rohrformige Element be-
sonders giinstig ist, hat sich gezeigt, dass es zu flexibel ist,
um als Fiihrungskatheter dienen zu konnen, da es im Korper
des Patienten nicht in geeigneter Weise manipuliert werden
kann. Aus diesem Grund wird das zweite rohrférmige Ele-
ment 23 vorgesehen. Dieses zweite rohrférmige Element ist
aus einem warmeschrumpfbaren bestrahlten 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 rohrformige
Element leicht in ihm eingesetzt werden kann. Die rohrfor-
mige Elementenkombination, die aus dem ersten und aus
dem zweiten rohrformigen Element 22 und 23 zusammenge-
setzt ist, wird iiber der Lange fortschreitend in geeigneter
Weise, beispielsweise durch ein Heissluftwerkzeug, auf eine
geeignete Temperatur von beispielsweise 120 °C erhitzt, da-
mit das zweite oder dussere rohrformige Element 23 in be-
kannter Weise derart schrumpft, dass es mit dem ersten
rohrfdrmigen 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 gefiithrt werden, um ein
fortschreitendes Erhitzen des zweiten rohrformigen Elemen-
tes herbeizufiihren.

An dem einen Ende 25 der Anordnung ist ein Passstiick
31 angeordnet. Das andere Ende 26 hat Biegungen, so dass
es eine Form erhélt, die mit dem iiblichen Koronarkatheter
identisch ist. Ein linker koronarer Fithrungskatheter wird
dadurch gebildet, dass zwei Biegungen 27 und 28 von etwa
120 bis 150° (proximal) und 60 bis 90° (distal) jeweils in die
gleiche Richtung vorgesehen werden, wobei diese Biegungen
fiir die linke K oronararterie in Fig. 1 gezeigt sind. Sobald die
Biegungen 27 und 28 ausgebildet sind, kann das andere Ende
26 auf die gewiinschte Lange abgeschnitten werden. Danach
kann das andere Ende 26 sandgestrahlt oder in geeigneter



Weise geglittet werden. An dem anderen Ende des rohrfor-
migen Elementes 23 ist eine ringformige Aussparung 30 aus-
gebildet. Fiir einen rechten koronaren Fithrungskatheter
kann eine einzige Biegung 29 vorgesehen sein, wie sie in

Fig. 1 gestrichelt gezeigt ist.

An dem einen Ende 25 des ersten und zweiten rohrfor-
migen Elementes ist in geeigneter Weise das Passstiick 31 an-
gebracht. Das Passstiick 31 hat die Form eines buchsenfor-
migen Luerpassstiickes mit einem metallischen zylindrischen
Fortsatz 32, auf den ein Metallband 33 aufgezogen ist, siche
Fig. 2. Das erste oder das innere rohrférmige Element 22
wird in den zylindrischen Fortsatz 32 eingesetzt. Das zweite
oder das dussere rohrformige Element 23 wird iiber den zy-
lindrischen Fortsatz 32 und iiber das Band 33 gefiihrt. Da-
nach wird eine Hiilse 34, die ebenfalls aus dem gleichen wér-
meschrumpfbaren Schlauch hergestellt ist, iiber das dussere
oder zweite rohrférmige Element 23 und das Passstiick 31
gezogen. Die Hiilse 34 wird dann auf eine geeignete Tem-
peratur, beispielsweise 120°C, erhitzt, damit sie um das Pass-
stiick 31 und das eine Ende 26 des ersten und zweiten rohr-
férmigen Elementes 22 und 23 schrumpft, wodurch eine aus-

gezeichnete lecksichere, klebstofffreie Verbindung zwischen

den Teilen gebildet wird.

Das Material, das fiir das zweite rohrférmige Element 23
verwendet worden ist, hat gegeniiber dem Blutgefiss einen
wesentlich hoheren Reibungskoeffizienten als das Material,
welches fiir das erste rohrférmige Element 22 verwendet
wurde. Dies ist jedoch nicht wesentlich, da das zweite rohr-
formige Element in das Blutgeféss iiber einen Draht nach ei-
ner iiblichen perkutanen Technik eingefiihrt wird und somit
durch das Blut in dem Geféss geschmiert wird. Die Verwen-
dung des Fithrungskatheters wird spiter im Zusammenhang
mit dem Dilatationskatheter beschrieben.

Der Fithrungskatheter 21 hat eine geeignete Lange, die
fiir den Zweck, fiir den er benutzt wird, zugeschnitten ist.
Wenn er beispielsweise fiir die koronare perkutane trans-
luminare Angioplastie bei Erwachsenen verwendet wird, be-
tragt die Linge etwa 95 bis 110 cm.

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

Der Fiithrungskatheter 21 kann in den Patienten nach
dem iiblichen perkutanen Verfahren eingefiihrt werden. Der
Fithrungskatheter 21 ist so ausgelegt, dass er in eine der
Oberschenkelarterien, entweder in die rechte oder linke, ein-
dringen kann. Bei dieser Technik wird eine Nadel in die
Oberschenkelarterie eingefiihrt. Die mit Polytetrafluora-
thylen {iberzogene Fithrungsader 112 wird durch die Nadel
und durch die Oberschenkelarterie in die Aorta eingefiihrt.
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Die Bewegung des Fiihrungsdrahtes bzw. der Fiihrungsader
und ihre Positionierung wird mit der herkdmmlichen
Fluoroskoptechnik beobachtet. Die Anordnung erfolgt so,
dass die Spitze der Ader bzw. des Drahtes sich insgesamt auf
der Diaphragmahdhe des Patienten befindet, die im wesent-
lichen auf halbem Weg aortaaufwirts liegt. Der Dilator 116
wird im Fiihrungskatheter 21 so positioniert, dass die flexi-
ble verjiingte Spitze 118 aus dem distalen Ende des Fiih-
rungskatheters 21 vorsteht.

Das andere Ende 26 des Fithrungskatheters 21 wird dann
geradegerichtet. Der Dilator und der Fiihrungskatheter 21
werden iiber den Fithrungsdraht, der sich bereits an Ort und
Stelle befindet, und dann in die Oberschenkelarterie einge-
fithrt. Der Fiihrungskatheter wird dann ldngs des Fithrungs-
drahtes unter Verwendung des Fithrungsdrahtes als Fiih-
rung zur absteigenden Aorta oder dem Aortabogen gefiihrt.
Wihrend des Zeitraums, in welchem der Fithrungskatheter
eingefithrt wird, wird der Vorgang dauernd fluoroskopisch
iiberwacht. Der von dem Ende des Fithrungskatheters ge-
tragene Dilator ist strahlungsundurchléssig und kann des-
halb radiographisch leicht beobachtet werden. Der Fiih-
rungskatheter wird eingefiihrt, bis das andere Ende 26 des
Katheters sich an der gewiinschten Stelle befindet, die sich
im allgemeinen im aufsteigenden Abschnitt der Aorta meh-
rere Zentimeter von der Koronararterienmiindung entfernt
befindet. Sobald der Fithrungskatheter diese Stelle erreicht
hat, konnen der Fithrungsdraht und der Dilator aus dem
Fithrungskatheter entfernt werden. Das Filhrungskatheter
wird dann durchgesaugt, um alle Bruchstiicke zu entfernen,
und dann mit strahlungsundurchléssigem Kontrastmedium
geflutet. 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 Fithrungskatheter 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
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
des Fithrungskatheters kann durch eine oder mehrere Injek-
tionen von Kontrastfliissigkeit in das Koronargefiss be-
stimmt werden, fiir welches eine Fluoroskopbeobachtung
durchgefiihrt wird.

Der Aufbau des Fithrungskatheters 21 ist derart, dass
das benutzte Verfahren den Vorteil von wiarmeschrumpf-
barem Schlauchmaterial ausnutzt. Der Fiihrungskatheter
hat eine Innenfliche, die zusammen mit der Aussenfliche
des Dilatationskatheters einen sehr niedrigen Reibungskoef-
fizienten aufweist, so dass der nicht dargestellte Dilatations-
katheter leicht durch ihn hindurch eingefiihrt werden kann.
Zusitzlich hat der Fithrungskatheter 21 eine ausreichende
Steifigkeit, so dass er leicht gelenkt werden kann.
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