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. Manschettenkatheter 

Die Erfindung betrifft ein~n Manscheitenkatheter zur Benetzung. und Infiltration 
. . 

einer GefaBwand mit._einem Fluid, insbesondere einem Arzneimittel, vorzugswei-

s~ wahrend der routinem~igen Behancllung mit einem Ballonkatheter . 
. . 

Fttr die Behm?-.dlung. von GefliBverengungen in Arterien ist die Ballondilatation 
. . . . . . 

al~ wenig invasive, sehr. wirkungsvolle und elegante Methode anerkannt. Die 

E~g lehit Je<Joch, daB di~ Behandlungsme~ode eine hohe Rezidi~ate in 
der GroBe~ordn~ yon etw_a 80% der ~ehandelte:n P~tienten1hat, · d.h. die Gefli.B­

verengung steUt sich·innerhalb von mehreren Monaten, z. B. zwischen 3 und 6 
. . . . . . . 

. :iv.t~~ten ·wieder ~· Es gilt als na~pgewiesen, daB dB:bei Zellwachstin.nsvorgange . . . . . . .. 

~ine R9lle spielen, die durch die Ballondilatation, d.h .. die Aufw~itung urid das 

·R~iae~ <les Gewebe~ ausgel<>st werden~ Es ist. daher w:Unschep.swert, in dem der 

B~londnat~tfon ·illlterworfen~n ·Gef!Bberei~h eine Zusatzbehandlung durch-

.. zurillireri,.die ~em solch~n "(}ewebewa:chstum. ~tge_genwirkt. 
.. . . . 

. · Es sind. tint~rs~edliche 1'4eijioden fiir wachstums~emmeride Eingriffe bekannt, . . . . - . .· . . . . . . . 

· "insb~sondere d~ch $netgieapplikatfon, z.B. µlit einem Laser, oder durch lo~ale 
. . . . . ·. . . . . . . . 

.. l\{.edikamentenyerabreichung. .Als ·Trager der . lokalen Medikam.entenverab-

:· .-_· · ~~ic~~ ··sind. -s~g~. Stent~· (~~ah~andsttitzen) bekannt, deren Ei~satz jedoch 

. ums~dlich ist, Un.d die sich ~ch ni~t,entfemen lasseri. . . . . . . .. . 

Es ~de. auch~ :scho~ vorgescltlagen Ballonk~thet~r .zu benutzen, b~i qen.en der 

:fJall~n ·perfon~rt .ist, so ··daB wahrerid der -Ballondilatation ein Arzneimittel 

· · appliZiert we~d~Ii: kann~ das . in ·das Gewebe_· .e~dringen soil. Dieser Vorschlag. 
. . 

.. e~eist. sich je4o~h ~s un~weckmaBig, da bereits zu Begjnn und wahren~ der 

: Ballonentfaltung.im.kontrollierbare Mengen des Arzneimittels verloren gehe~, so 

. _daB: ·~s ~cht ~agllch. fst, wahrend de·~ Behandlung ~i~e de.finierte Arz:r;iei~ttel-
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menge f~ die Benetzung des Gewebes und das Eindringen in die GeiaBwand in 
dem zu behandelnden Bereich der GeftiBwand zu verabreichen. Beim Aufblasen 
des .BaIJ~ns, und zwar bev~r sich der Ballon an der GefaBwand anlegt, flie13t ,, 

. namlich bereitS ein wesentlicher Anteil des Medikaments mit dem Ergebnis ab, • 
dal3 die vorzeitig freigesetzte Arzneimittelmenge nicht an die zu behandelnden 
Gefa13schichten gelangt, oder dal3 eine unerwiinscht hohe Dosierung erforderlich . . . 
ist, ~ den lokal zu behandelnden GeftiBbereich ausreichend mit dem Arznei-
mittel zu beeinflusse~. Ein weiterer Nachteil wird darin geseh~n, daB in einem 
perforierten Ballon nicht geni.igend Druck aUfgebaut werden kann, um das 
verengte GefaB atif~tiweiten· . 

. Es. ist ~sch~swert die· i~ Ve~b~ndung .mit einem perforierten_ Ballon geschil-( 
derten·Nachteile zu uberwinden. ·nabei soll die Effektivitat und die Eleganz der . . . . . . . 
Ballondilata~on erhalten bleiben und wahrend des gleichen Eingriffs ohne . . 
weseritlichen zusatzliclien . Zeitaufwand eine ·medikamentose Behandlung des 
Gewebes urui der · "GetliJ3wazid ermHglicht werderi.· E~ ist daher. Aufgabe der 
Erfinduri.g die·etablierte BallOnkathetertechnik so·zti el"Weitem, daB.einerseits die 

. hohe . Rezidivrate ·durch ·· glefohzeitige Arzneimittelapplikation herabgesetzt 
-· wer~en ~ann, wobef gewahrleistet ist~ daB das · A.rznei:Oiittel in ~er gewi.inschten 
· Dosierung im wesentlichen nur an die z1ibehandelnden "Gewebeteile gelangt_. 

Diese .A.cl-gabe.· ~d _ausgehe~d-_ vo~ elem eingangs ·e~ahnten -~anschette~­
katheter erfind'1ogsgem!B dadurch gelost, daB der Manschettenkatheter einen 
Kranz. von· iin. · -Quersclmitt·. Uin ein zentrales Lumen verteilte AuBenlumina( . . . 
atifweist, ~e ini KopfsegnieD.t_in ·AustrittSoffnungen eiiden, daB der ~anschet~n-

, katheter· in.it .seuiem zentralen Lumen auf eirien Ballorikatheter aUrschiebbar ist, 
~obei der Ballon·~umindest teil~eise iibergriffen·wl.td, da:B sich das Kopfsegment 
des MansChettenkatheters :aurch Aufblasen des Ballons ·bis ztir Anlage an die 
Innenw8J1,d des Geia13es aufweiten liiBt, und d~ .das iiber die AuBenlumina . . . . . . 

.zugefumte. bzw:. in: diese eing~fUllte Fluid mit- Hilfe _eines angelegten Drucks 
dtirch di~ A~stritt~of'fnunge~ in:.das GeftiB bzw~ ~tl G~fa13wand ap~lizierbar ist. 

Die Ma.'3nahriien -der Erfindung bieten den Vorteil, daB der Manschettenkatheter 
auf eineri -r~u. des deflati~rten Banons eines Ballonkatheters aufschiebbar ist, so 
·da13 das niedrige -Ballonprofil,· das ·zum Eindririgen _in· eine · GeftiBverengung 
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notwendig ist, nicht verschlechtert wird. Durch das Aufblasen des Ballons wiid 
das Kopfsegment -des Manschettenkatheters .gegen das zu behandelnde Gewebe 
gedl"Uckt, so daJ3 im Stadium der Dilatation das gewlinschte Arzneimittel zusiitz­
lich durch die AuBenlumina und die Austrittsoffungen unmittelbar in das zu 
behandelnde Gewebe eingep~el3t werden k~ und in das Gewebe eindringt. 
Damit. konnen zur Unterdriickung cies ·angeregten Zellwachstums im .Behand~ 
· lurigsbereich sowohl zelltoxisch ,wirkencle Sl,lbstanzen als auch geri.technologisch 
designierte Medikam.ente unmittelbar in· den :tu ·behandelnderi Gewebebereich 
injiziert werden. 

. . 
Eine weitere Ausgestaltung der Erfindung sieht vor, .daB die Austrittsoffnungen 
praformiert sind und sich durch die Applikation des Ballondrucks offnen. Es ist 
auch vorges~he:O:~ daB ciie Austrittsoffnungen praformiert sind und sich durch die 
Applikation:· eines zusatzlichen.Drucks auf die AuBenluI:Dina ofihen. 

Um die A~weitung des ~opfsegments des M~schettenkatheters zu begiinstigen, 
sieht eine:weitere ~lµigestaltung der Erfindwig vor, daB das Kopfsegment auf der 
A~enseite ,zwischen den Austrittsoffnungeli mit in Lingsrfohtung verlaufenden 
Radialeins~tten versehen ist. Das Aufweiten kann weiter begiinstigt werden, 

.. indem _-atieh :in det das .zentrale -Ltimen begrenzenden Inilenwand zwischen den . . . . . . 

. . AuBenlumina iri Liing~rich~ung verlaufen:de Radialschnitte vorhariden sinci. 

· Fiir die mcsglic~st".lqkaie Verabreichung ein~s -Medikaments im unmittelbaren 
Berelch ·. der · G~fa~v~r~iigllllg · od~r S~nose. ist. es a~ch zweckiiltiBig, daB die 

·.Prafonnation de~·A~tnttsBfihUn.gen derart ausgef'Uhrt ist, daB sich die Austritts­
l>~~ge,; ·. ~t • .. all$ie.igen4e~· · Druck .. vom. distalen Ende ausgehend zum 
pro:xim~E)n Ende des Kopfs·e~entes bin verlaufe;nd 6ffneµ. . . . . . . . . . . .. .· 

. . . 
· ·Je nach demAnwendungsort des Manschette~atheters_in Verbindungmit einem 
· .. Ballocltathet~r in: ~faBe~ .. ~der O"ri~en kann es · wiinschenswert sein, 

· _:: ·. uriter~Chiednche.~e;imittelmengen·fttr di~ Gewebebenetzung bzw. Infiltration 
. iri das Ge~eb&: zu applizi~en.· A~s clie~e~ Grund. sie.ht die Erfindung vor, daJ3 
·.· .. ·:ttber den UDrr~g des·.Ko~f~egmentes zWischen.sechs bis zwanzig AuBenlumina 

· · ·. verteilt ve>rgese~en_ SiD:d. · · 
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Die Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich auch aus der 
nachfolgenden Beschreibung eines Ausflihrungsbeispiels in Verbindung mit den _ 

. I 

Anspriichen und der Zeichnung. Es zeigen: 

Fig. 1 das auf eiiien Ballonkathe~er aufgesch_obene Kopfsegment eines 
· Manschettenka~heters; 

Fig. 2 einen Schnitt durch das vordere Ende des Ballonkatheters· mit 
aufgeschobenem Kopf~egment; 

Fig. 3 einen Schnitt. durch einen aufgeblasenen Ballon mit einem aufge­
weiteten Kopfsegmerit des Manschettenkatheters; 

. . . 

Fig. 4 · einen Sclmitt l~gs 'der Linen IV - ·IV der Fig. 1; 

Fig. 5 di~ __ Anschlu13vorrichtungen Z'1Ill Betiitigen ~es Ballonkatheters 
und des Manschettenkatheters . 

. . 

( 

Aus .den.Fig: 1,. 2·und 3 gehen Einzelheiten des auf ein~n Ballonkatheter 11 
aufgeschobenen MBll.Schettenkatheters 10 hervor. Der Manschettenkatheter ist 

. . . 
auf den· ;B~lonk~theter aufges~Qben, wobei das Kopfsegment 16 den Ballon 12 . . 

zun:;Undest -teilweise, ~l;>er~eift, wie aus Fig .. 2 hervorgeht~. In ·dieser Zuordnung 
:w:erd~ dj.e beiden Katheter in ein Gefa.B .oder Organ eingefi.ihrt~ Im Kopfsegment 
des Manschettenkatheters encl.en die. Au13enlumina 18, weiche sich iiber die . . 

gesamte LArige _des M8*schettenkatheters bis zu der in Fig. 5 dargestellten und 
. spater. er1aU.terten.· -.Ari~chJ.uavoniciitmig. er~tre~ken. Es ist · vorgeseJ;ien, daB diesl . . .. .. . . . . . . 
Au13enlllmi:nl;l _l8 u;_ ·em~m Kr~z um ein zentrales Lumen 20 angeordnet sind, 
· wqbei je ·nach Gro.B~ und Anw~~dungsgebiet des Manschettenkatheters zwischen 
6 his 20 AuBertluiDina lS vorgesehen s~~ konneii~. . 

. . . 

Eine. ni~ht. daTgeste_llte A~fiihrtmgsforin ·sieht . au~h vor, ·. daB in Langsrichtung 

-. 

. des .Mim:schettenkatheters ·n~ em Lumen bzw. 2 Lumina vedaufen,· die sich im 
Kopfsegriient··in ~ehre~e_.AuBenlumina ~ufteilen kanne~. D_er Q~ersclmitt und die. • -

.. Anorchnmg der Ltimma Wii-d an ·de~jeweillgen Anwendungsfall angepaBt. 

In dem in Fig. 4 dargestellteri Schnitt durch das auf einem Ballonkatheter 11 
aufgeschobene. Kopfse~ent 16 sind acht AuBenlumina 18 vorgesehen, die 
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Austritts5ffuungen 24 zur AuBenseite des Kopfsegmentes haben. Fi.ir die Gestal­

tung dieser. Austritts6ffnungen 24 ist vorgesehen, daB s~e sich erst gegen Ende 

der· Applikation des Ballondruckes Hffnen und · ein im AuBenvolumen '18 
. . 

befindliches M'dikament austreten lassen. Es ist auch vorgesehen, die A.ustritts-

6tlhungen prlformiert' so auszugestalten, daB sie sich durcl;l die Applikatioti.· eines 

zusatzliChen ·iiber die AnsChluBvorrichtung·zugefilhrten Druckes <Sffnen .. 

Um daa· Aufweiten des Kopfsegmente~ 16 zu. erleichtern, ist dieses zumindest auf 

der AuBeriseite zWis~e~ . de~ · A~~tnttsa~ung~n 24 mit in Langsrichtung 

verlaufenderi. RadialellischDitten 22 versehen, die· nicht durch die Jnnenwand des 
. . . 

· Kopfsegnientes hindurChgehen. :Dadurch entsteht ein · Gelenk, aufgrund dessen 
. . 

si~ der Radialemschnitt ·20 <Sffuen ·kann und die Aufweitung des Kopfsegmentes 

mit einem geringere~ ~ruckaufwand mllglich ist. Um den fiir die Alifweit~g 

benotigten Druck weite~ zu verrlngem, k<Srinen weitere Radialeinschnitte 23 auf 

der das zen:trale Lumen begrenzenden Innenseite des Kopfsegmentes vorgesehen 

sein,_ die· in Llin.gstj.chtung zwischen den AuJ3enlumina 18 verlaufen. Wenn beider-

. seits .. des. RadialeiilSchnittes 22 zwei :&idiaiei.n~chnitte 23 .vorgesehen sind, 

ergeben· sfch di:ei ~ele~~,_'-die das AUfweften ·des Kopfsegmentes weiter 

erleiChtern. 
-t" :·· 

Bei~ dieser . ."Ausgestaltung_ · kanri ,das Kopfsegment riiit dem · fiir ·die vollstandige . . . . 

· -Ausdehriung' des ·:Ballons benotigten Druck v<?n ·iJeispielsweise 5 bis 8 bar 

... genuge~d fe'St an die G~~:wand ang~driiCkt ·warden, so daB bei ·der Applikation 

·,des Ai-zneimittels ·' durch die" AuBenlwnina 18 · und die· Austrittslifihungen 24 

tlieses, ·.nicht-. ~bme.B~- · s~~de_rn· mit. geniigend · .hoher Konzentration an die 

· · W andinnenschlcht gel?racht , _und anschlieBe-nd · iri · tiefei-e W ~dschichten mit 
. . 

.geniigend hoher Konzentration inGltriert werden kann. 
. . . . . . . . . . . . . . . .· .. 

. .. . . .. ~ . . . . 

.. ··. Um die ·v~~il\ing des·-Arzneirilittels im Stadium d~r Dilatation~ .wenn das Kopf-

_:. · se~ent dur~.: den · iin :innenliegenden Ballon aufgebauteri Druck gegen das 

gesprengte Geyv~be gedxiickt wird,' mt>glichst im Zentrum:. der. behandelten 

Engstelle injizieren Z\1 . konp.en, · ist vorgesehen~ d~B die .Praf'ormation der 

Austrltts<Sffn'.un~~- ·24_ .derart au~gefiilut ist;. daB sich diese · Austrittsoffnungen 

. ·mit a~t~ig~nd~m._b.ruck v~m._~·~tale~ ~nde ausgehend ~_proximalen Ende des 

Kopfse~enui~ .. ~n ve~lauf~d . offne~. riamit" wird · g~wahrleist~t, daB.. das 
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injizierte Arzneimittel nicht abflieBt, sondern in geniigend hoher Konzentration 

in die gewiinschten· Gewebeschichten und die anschlie.Benden tieferen Wand- -

schichten eing~preBt und infiltriert wird. Die nach der Katheterdeflation; w~lche 

in der Regel nach ca. 60 sek. stattfindet, eventuell noch im Geffil3 freigesetzten 

Arzneimittelmengen s~d de.nn verh!ltnismiiBig gering und werden auf natiir­

lichem W ~g erdunnt, so da.Q sie fiir das Gesamtk6rpersystem dosismiil3ig keine 

Rolle spielen, selbst wenn sie fiir den lokalen Gefiil3abschnitt in hochdosierten . . 

Mengen ·appliZiert we~den. Ftir die Applikatio~ ko~en in erster Linie bereits 

wohlbek~te. und. in flu.er Wfr~ung il:1t abschatzbare zelltQ~sche Substanzen 

oder auch geiltechnologisch designierte Medikamente in ~rage. . 
. . . . .. . . . . . . .. . . . . ( 

Durch. die Verwendung __ der·iiblichen bei der.".~allondilatation benutzen Druck­

gener~toren (lndeflator) konnen ·die Arzneimittel ·unter beliebig hohem Druck und 

in· beliebiger, :vorher festgelegter Menge in .das Gewebe injiziert bzw. inftltriert . . . 

werden .. 

In Fig. 5 ist . die AllSchl~vorri~ht~g· fUr einen. Indeflator sowie flir eine 

Betatigungseiririchttin~ zMi . Efnpresse~ ·ein~s _Arzneimittels dargestellt. Diese 
. . . . . 

Anschlaj3vorrichtung besteht a~ em.em Y-Konnektor mit e~em _AnschluJ3 32 fiir 

die Spiilung ~d einem .Aiiscblu.B 34 fiir ~en Indeflator. Ari diesen Y-Konnektor 

ist der BalloDkath~ter.- -11 .angeschlossen. Der .. aur· den Balloilkatheter 11 . 

. aufgeschobene . ;.Ma,llschettenkatheter 10 ist am hinteren Ende m.it einem 
. . 

Konnektor 36 :yersehen, ·der einen ··.AnschlW3 37··hat, Uber welchen das Arznei.". 

mittel n;iit ~ilfe . ei:lles · -rtlcht ·, dargestellten. Druckgenerators. zugefiihrt werdeJ 

kann. lnnerhalb des. K~nnektors 36 ist .der AnschluB 37 an die AuBenlumina 18 
. . .. 

des M~schettQnkatheters· ange~chlossen .. · · · ··. ·· . . 

Dur~h diese Ausgestal~g der AD.~chluBvonich~ung. kann die Ballondilatation 

tinabh!ngig · y~n der :. Applik~tfo:c:i ·des Arziieimittels erfolgen, und,. wie bereits 

erwahnt, .·das Arzneimittel iii beliebiger -sowie festgelegter Menge verabreicht. 

-w~rden .. 

·. .: · Bezoge~ :~ur di~ Beiian:dlting von HerzkranzgefaBen liegt. ein wesentli.cher Vorteil 

der Erfindung.· dariil.~ daB die Eleg-an~ der Ballondila.iationsm:ethode ·erhalten 

· · bleibt ~d der -Ehigriff. riicht .v.~rlangert wird, weµ die I~jektion wihrend der 



' 

( . 

( 

-7-

iiblichex;i Ballondilatation erfolgt und eine genau definierbare Arzneimittelmenge 

in einem genau ersichtlichen GefaBsegment appliziert werden kann. 

Die· Erfindung ist jedoch nicht nut fiir die Anwendung in Herzkranzgef:aBen:t son­

dern auch in ~ierengefaBen, Extremi~tengefaBen und gegebeneniaUs auch in 

KopfgefiiBen g~eignet. Sie kann au~h fUr die Benetzung · und Infiltration von 

· GefaBsegmenten niit wachstumsheinmenden Substanzen in Organen oder rl>hren­

iOrmigen Systemen Verwendung finden, ·wie z.B .. der Hamrohre, der Gallengiinge . . . 

und · antler~ gefiiBartigen Organen. Insbesondere fiir die Behandlung von 

krebserkrankten Bereichen .mit wachstumshemnienden Substanzen (in diesem 

Fall Zyt~statik~) ist· die ~rfindung besonders ·gut geeignet. Damit wird die 

Behandlung von rHhreDfdrmigen und· von Karzinom befallenen Strukturen 

moglich, ohne den Transport durch diese .Struktur~.n zu ge~den, d.h. auch 
bHsartfge ErkrarikUllgen in1 Trachealraum oder im Darm kl>nnezi nach diesem 

Prlnzip ·behandelt ·we~den~ ~hne daB 'cn·e Passage durch die. erkr~te Strµktur 

gestort wird. Auch fiir die Behandlung der Prostatahypertrophie konnen Medika­

mente auf die beschrlebei:ie ·Weise h~rangefilhrt werden. 
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PATENTANSPRUCHE 

1. . Mati.schettenkatheter zur·Benetzung und Jnm,tratioil einer Gef~wand 

oder anderen rohrenfdrmigen Organen rilit einem Fluid, insbesondere einem . .. . 

Arzn~~ttel, .. 
dadurch gekennz~ichnet, 

. . 
- da.6 der Manschettenkatheter (10)· einen Kranz·von· im Querschnitt um ein 

zentrales Lum.ep. (20) ve~ilten.AuJ3enlumina (18) aufweist_, die·im .Kopfsegmeny-

(16)~ Austrittsoft'nungen (24) enden, · 

- daB der ManschetteDkatheter (10) mit selliem zentralen Lumen (20) auf einen 

Ballonkath~tei" '(11) amschiebbar. ist imd. de~· Ballon .(12) zumindest teilweise 
. . . 

iibergreift, 
. . . 

- daJ3 ·sich das.Kopfse~ent (16)-.des Manschettenkatheters durch Aufblasen des 

Ballons (12) bis zur Anlage an der lnnenwand des GefaBes aufweiten laBt, 

- und daB das iiber die AuBenlumina (18) zugetl.ihrte bzw. eingefiillte Fluid mit 

Hilf e eines angelegten Dnicks dlirch die AuJ3enoffnungen (24) in d,as Gefli.B bzw. 

die· GefaBwand applizierbar ist. 

( 

2. . Manschettenkatheter nach Anspruch 1, 

~adurch geke~eichnet, 

4aB die Austritts<Sffnungen (24) pr!rormiert sind und sfoh durch die Applikation 

des Ballondrucks offnen. 

3. Manschettenk.~tlleter nach Anspruch ~, 

dadurch gekennzeichnet, . 
daB die Austrittsoffnungen (24) prEiformiert sind und sich durch_ die Applikation 

eines zusatzlichen Drucks auf die AuBenlumina (18) offnen. 

11111111111111 11111 1111111 1111 
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4. Manschettenkatheter nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 

dadureh gekennzeichnet, 

.daB das ~opfsegment (16) auf der AuBens~te zwische;n den Austrittsoffnungen 

(24) mit in Langsrichtung vetlautenden Radialeinschnitten (22) versehen ist. 

5. Manschettenkatheter nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB auch auf der -das zentrale Lumen (20) begrenzenden Innenwand zwischen den 

AuBenlumina (18) in Langsrichtung verlaufende Radialeinschnitte (23) 

vorhanden sind. 

6. Manschettenkatheter nach einem oder n;i.ehreren der Anspriiche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, 

. . . 
daI3 die Priformation der Austrittsoft'nungen (24) derart ausgeffihrt ist, daB sich 

· die Austrittsoff~ungen ~t mµ;teigendem Druck vom clistalen En.de ausgehend 

zum proxbnalen Ende des Kopfsegmentes (16) hin verlaufend offnen. 

. . 

7. Manschettenkatheter ~ch einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 6, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB iiber den Um.fang des Kopfsegµientes (16) zwischen sechs bis zwanzig ·AuJ3en­

lumina (18) vorgesehen sind. 

I 1\1111! \Ill~ 11111 Ill~ II 1\ti 


