Katheter zur Injektion eines Fluids bzw. eines Arzneimittels

Die Erfindung betrifft einen Katheter zur Injektion eines Fluids bzw. eines
Arzneimittels in Hohlorgane und Kbérperhéhlen, insbesondere in Koronar-
geféfe und Arterien mit einer in die Arterien einfithrbaren Katheterspitze und
einem Katheterschaft sowie mehreren in der Katheterspitze verschiebbar an-
geordneten Injektionsnadeln, wobei die Nadelspitzen in einer eingezogenen Po-
sition innerhalb der Katheterspitze liegen und fiir die Applikation des Fluids
oder des Arzneimiitels in einer herausgeschobenen Position tiiber die
Kathetherspitze vorstehen, einer am extrakorporalen Ende angebrachten Bet-
tigungsvorrichtung, mit der die Nadelspitzen durch den Katheterschaft ver-
schiebbar sind und mit in der Katheterspitze vorgesehenen Offnungen mit Na-
delfithrungen, die sowohl einen nach seitlich als auch nach vorne gerichteten
Austritt der Injektionsnadeln zulassen, wobei die Injektionsnadeln an einem
im Katheter in Lﬁngsachse verschiebbaren Schlauch befestigt sind, der im Ka-
theterschaft verschiebbar ist, wobei der Katheterschaft am einen Teil sowie die
Injektionsnadeln am anderen Teil der Betdtigungsvorrichtung befestigt sind,
und bei relativem Verschieben der beiden Teile gegeneinander eine oder meh-
rere der Injektionsnadeln von der zuriickgezogenen in die nach aufien vorste-
hende Position durch eine relative Verschiebung der Katheterspitze und der
Injektionsnadeln zueinander bewegt werden.

Durch die US-PS 3 598 119 ist ein medizinisches Gerdt zum Verabreichen ei-
nes Anisthetikums bekannt, bei dem iiber ein koaxiales Lumen einerseits eine
Injektionnadel im inneren Lumen unter die Hautoberfliche gefithrt wird, und
andererseits eine im distalen Bereich angeordnete Blase iiber das koaxiale Au-
Benvolumen aufblasbar ist, um die Nadelspitze unter der Haut zu fixieren.

Durch das deutsche Gebrauchsmuster G 89 13 761 ist eine endoskopische
Injektionsvorrichtung fiir einen Fibrinkleber bekannt, bei der drei ineinander



koaxial gefiihrte Schlduche mit einer Zufiithivorrichtung versehen sind, wobei
der duflere Schlauch als Fihrung fiir die beiden Innenschliduche dient, durch
welche ein Zweikomponenten-Fibrinkleber zugefithrt und nach Vermischung
im distalen Bereich iiber eine an einem der koaxialen Schlduche befestigten In-
jektionsnadel appliziert wird.. '

Durch die WO 92 10 142 ist ein Katheter békannt, bei dem in einem mehrlumi-
gen Katheterschaft Nadeln ldngs verschiebbar sind, die iiber nach aufen
fiihrende Offnungen in der Katheterspitze in das umgebende Gewebe gestoBen
werden kénnen, um durch diese Nadeln faseroptische Elemente bzw. thermi-
sche Meflelemente in dem Gewebe zu plazieren. Die hohlen Nadeln sind ferner
auch zum Einfiihren von Vorrichtungen zum Spiilen und Absaugen geeignet.

Durch die US-PS 4 578 061 ist ein Katheter bekannt, um mit Hilfe einer aus-
fahrbaren Injektionsnadel in eine Vene oder Arterie eine Fliissigkeit zu inji-
zieren. Die Injektionsnadel ist am vorderen Ende des Katheters in Léngs-
richtung verschiebbar, wobei die durch das Lingslumen des Katheters zu-
gefithrte Medikation im ausgestoflenen Zustand der Injektionsnadel tber eine
kommunizierende Verbindung zugefithrt werden kann. Durch ein in der
Katheterspitze vorgesehenes Zweikammersystem, in welchem koaxial inein-
~ ander zwei Kolben verschiebbar sind, kann einerseits iiber den einen Kolben
die Injektionsnadel ausgestoflen, und andererseits iiber den zweiten Kolben ei-
ne bestimmte Dosierung der Medikation durch die Injektionsnadel appliziert
werden.

In der PCT/EP93/02 829 wurde bereits ein Katheter der eingangs erwéhnten
Art vorgeschlagen. Bei diesem Katheter werden mehrere Injektionsnadeln in
einem Mehrlumenschaft ldngsverschoben, wobei die Katheterspitze tiber eine
aufgesteckte und aufgeklebte Hiilse mit dem Mehrlumenschaft verbunden ist.

Da der Katheter zur Behandlung von Koronargefdfien und -Arterien verhalt-
nismifBig lang sein muf, und in der Regel etwa 1,2 m bis 1,6 m lang sein kann,
ergibt sich eine verhiltnisméi8Big grofle Reibung, wenn eine Vielzahl von Injek-
tionsnadeln {iber die gesamte Katheterlinge in den einzelnen Lumen des



Mehrlumenschaftes verschoben werden miissen. Von Nachteil erweist sich
auch, daf3 durch die verhéltnismifig hohe Reibung iiber die groBe Lidnge bei
der Verwendung von Kunststoffen fiir den Mehrlumenschlauch unerwiinschte
Liangsdehnungen oder Lingsstauchungen auftreten kénnen, die die genaue
Positionierung der Injektionsnad_eln' im Gewebe erschweren.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde. diese Nachteile zu iberwinden.

Zur Losung sieht die Erfindung vor, daf die Injektionsnadeln in einem Biindel
durch Kleben oder Uberschieben eines Schlauches zusammengefaBit sind und
als solches relativ zum Katheterkopf verschiebbar sind.

Dadurch wird in vorteilhafter Weise erreicht, daf je nach Ausgestaltung des
Katheterkopfes bzw. des Biindelns der Injektionsnadeln, die Oberflichen-
reibung stark verringert werden kann und dadurch ein prizises Positionieren
der Injektionsnadel im Gewebe méglich ist.

Bei einer besonderen Ausgestaltung der Erfindung ist vorgesehen, daf} die zu
einem Biindel zusammengefafiten Injektionsnadeln nach dem distalen Bereich
des Katheters in ein in seinem Innendurchmesser gréferes flexibles Rohr ein-
gesetzt und mit dem Rohr im Katheterschaft verschiebbar sind. Durch diese
Ausgestaltung ergibt sich der Vorteil, dafl nur zwei koaxial zueinander ver-
schiebbare rohrférmige Lumina vorhanden sind, die aufgrund ihrer Ausgestal-
tung, sei es aus geeigneten Kunststoffen oder Metallen, keine unerwiinschte
Langsdehnung oder Lingsstauchung zeigen, und somit wegen der geringen
Reibung zwischen den beiden koaxialen Lumina die Positionierung der Injek-
tionsnadel mit geringer Kraft moglich machen. Dabei ist vorgesehen, daB das*
Biindel der Injektionsnadeln zwischen dem Katheterkopf und den koaxialen
Lumina iber eine Linge gebiindelt verlaufen, die wegen der leichten Flexibi-
litdt der gebiindelten Injektionsnadeln eine hohe Flexibilitit des distalen
Abschnitts des Katheters gewéhrleisten.

Um die distale Flexibilitat des Katheters weiter zu erhéhen, ist auch vorge-
sehen, die einzelnen'Injektionsnadeln im distalen Bereich bei gleichen Durch-
messervolumen diinnwandiger auszufiihren, wodurch sich diinnere und damit
flexiblere Injektionsnadeln ergeben. Der dickwandigere Teil der Injektions-



nadeln kann entweder als Biindel weiter iiber die gesamte Linge in einem
rohrformigen AuBlenschaft gefiihrt sein, oder aber auch in ein rohrférmiges
Innenlumen eingekiebt oder eingelétet sein, um mit einem gréfleren Durchmes-
servolumen bis zur Betdtigungsvorrichtung weitergefithrt zu werden. Dadurch
wird erreicht, daB das zugefiihrte Fluid den Injektionsnadeln mit einem hohen
UberschuB zugefithrt wird, und dadurch gléichmifig appliziert werden kann.

Zur Stabilisierung gegen unerwiinschte Lingsdehnung oder Lingsstauchung
kann auch, nach einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung, in den Katheter-
schaft ein Edelstahl-Drahtgeflecht eingespritzt sein, oder in dem Katheter-
schaft bzw. in dem Multilumenbiindel ein Stabilisierungsdraht eingebaut sein.

Zur Positionierung des Katheters bzw. zur gezielten Fithrung ist vorgesehen,
daB in einem in das Biindel der Injektionsnadeln eingebundenes Fiihrungs-
lumen ein Fithrungsdraht gefithrt wird. Dieses Fiihrungslumen kann auch
zwischen dem Nadelbiindel und dem AuBenschaft des Katheters exzentrisch
angeordnet sein, wobei der Fithrungsdraht extrakorporal vor dem Betdtigungs-
vorrichtung austritt. Bei dem Katheter ohne Fiithrungslumen ist vorgesehen,
daRB an dem distalen Ende der Katheterspitze ein Fithrungsdraht befestigt ist.

Eine sehr geringe Reibung iiber die Lange des Katheters ergibt sich auch bei
einer weiteren Ausgestéltung der Erfindung, bei der das Biindel der Injektions-
nadeln im Katheterschaft fixiert ist, oder ein Multilumenschaft Verwendung
findet, in dem die Injektionsnadeln in den einzelnen Lumen fixiert sind, und
bei dem ein Betitigungsdraht zum Einziehen und AusstoBen der Katheter-
spitze aus dem Katheterschaft durch ein Féhrungslumen im Katheterschaﬁ;_
verlduft. Zur moglichst reibungslosen Fithrung der Injektionsnadeln in der
Katheterspitze ist vorgesehen, da die Katheterspitze aus einem Edelstahl-
Rohrbiindel besteht, durch dessen Lumina die Injektionsnadeln und ggf. ein
Fithrungsdraht verlduft. Diese Ausfithrungsform der Katheterspitze ist beson-
ders vorteithaft fiir die Verwendung von vorgebogenen Injektionsnadeln, oder
von einem Nadelmaterial, welches superelastische Eigenschaften und/oder
shape-memory-Eigenschaften aufweist. Eine besonders vorteilhafte Fiihrung
der Injektionsnadeln in der Katheterspitze ergibt sich auch dadurch, daf das
Biindel der Injektionsnadeln durch eine zentrale Bohrung in der Katheter-



spitze eingefithrt und seitlich durch mit der zentralen Bohrung kommuni-
zierende Fihrungsschlitze austritt.

Es ist offensichtlich, daf bei einer Vielzahl von Fiihrungslumen in der Kathet-
erspitze nicht alle mit Injektionsnadeln bestiickt sein miissen. Vielmehr kén-
nen einzelne Fithrungslumen auch fiir Lichtleiter benutzt werden, mit denen
Lichtenergie durch den Katheter an das Gewebe herangefiihrt werden kann,
um bei der Anwendung von photoaktivierbaren Substanzen die hierfiir erfor-
derliche Lichtenergie zuzufiihren. Auch ist die Einfithrung von Kontrll-
und/oder MefBsystemen vorgesehen. Bei einer solchen Ausgestaltung ist die Be-
titigungsvorrichtung entsprechend umzugestalten, damit die fiir die Licht-
leiter vorgesehen Lumina durch die Betidtigungsvorrichtung direkt zugénglich
sind. Es ist jedoch auch vorgesehen, extrakorporal vor der Betitigungsvor-
richtung die Fiihrungslumina enden zu lassen, um derartige Lichtleiter oder
auch einen Fithrungsdraht in den Katheter einfithren zu kénnen.

Die Betitigungsvorrichtung fiir einen derartigen Katheter hat einen Schub-
kolben fiir die Injektionsnadeln oder den Betdtigungsdraht, wobei der Schub-
kolben mit einem Gewinde fiir die Axialverschiebung mit einer Réndelmutter
versehen ist und an der Betdtigungsvorrichtung mit den einzelnen Injektions-
nadeln korrespondizrende Medikations-Ports vorgesehen sind. Es ist jedoch
auch moglich, die Vorschubbewegung des Schubkolbens pneumatisch, hydrau-
lisch oder elektrisch zu steuern, indem entsprechende Antriebsmittel an der
Betétigungsvorrichtung vorgesehen sind. Auch eine fuflbetétigte Schubkolben-
betitigung kann vorgesehen sind. Derartige nichtmanuelle Vorschubbetétigun-
gen sind insbesondere dann von Vorteil, wenn mehrere Medikations-Ports an
der Betatigungsvorrichtung vorgesehen sind. Die Betétigungsvorrichtung ist *
zweckmaBiger Weise mit einer Skalierung versehen, damit ein definierter und
kontrollierter Vorschubweg gewdhrleistet wird. Dabei kann durch Anschlige
fiir eine definierte Begrenzung des Vorschubweges gesorgt werden.

SchlieBlich ist fiir besondere Anwendungsfille auch vorgesehen, dafl an dem
Injektionskatheter distal und/oder auch proximal zur Katheterspitze sowohl
ein Fixierballon zur Verankerung des Katheters wihrend der Injektion als
auch ein angioplastischer Ballon angebracht sein kann, um gleichzeitig mit der

Injektion auch eine Dilatation durchfiihren zu kénnen.

Die Injektionsnadeln kénnen Lumina zum Einfithren von Kontroll- und Mefge-
o leriis z.3. Angissiope, Ultraschallmefigerite,
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Spektroskope, Aktivitits- und Konzentrations- sowie PH-WertmeBgerite oder
TemperaturmefBgerite und dhnliches. Selbstverstdndlich ist der Injektionska-
theter auch zum Einsatz durch Punktionskanile vorgesehen, um z.B. Tumore,
Metastasen, Entziindungsherde, Konvolute oder dhnliches zu behandeln.

Die Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich auch aus der nachfol-
genden Beschreibung von Ausfithrungsbeispielen in Verbindung mit den An-
spriichen und der Zeichnung. Es zeigen:

Fig. 1 eine in einem Katheterschaft verschiebbare Katheterspitze zur
Fithrung eines in mehreren Lumen des Katheterschaftes gehalterten
Biindels von Injektionsnadeln beim Ein- und Ausfahren;

Fig. 2 eine Katheterspitze mit eingezogenen Injektionsnadeln, welche als
Biindel in einem Einlumenschaft gehaltert sind;

Fig.3  eine an einem Einlumenschaft fixierte Katheterspitze mit einem in
dem Einlumenschaft verschiebbaren flexiblen Rohr, an welchem ein
in der Katheterspitze verschiebbares Biindel von Injektionsnadeln
befestigt ist;

Fig. 4 eine als Rohrbiindel ausgefiihrte Katheterspitze, welche an einem
' Einlumenschaft befestigt ist, durch welchen ein Biindel von Injek-
tionsnadeln verschiebbar ist;

Fig.5  eine Betdtigungsvorrichtung zum Verschieben eines Biindels von In-
jektionsnadeln in einem Einlumenschaft;

Fig. 6 ein Schnitt durch die aus einem Rohrbiindel bestehende Katheter-
spitze gemif Fig. 4;

Fig.7  eine weitere Ausfithrungsform einer Katheterspitze;

Fig.8  einen Schnitt durch einen Katheterschaft mit Nadellumina und
Fithrungslumina. |

In Fig. 1 ist das distale Ende eines Katheters dargestellt, bei dem eine Kathet-
erspitze 11 in einer Fixierhiilse 12 axial verschiebbar angeordnet ist. Die
Fiderhiilse 12 ist mit einem Mehrlumenschaft 14 verbunden, bei dem in
einzelnen Lumina Injektionsnadeln 15 befestigt sind. In einem zentralen



Fihrungslumen 16 ist ein Betdtigungsdraht 17 gefiihrt, der in der Katheter-
spitze 11 verankert ist, und mit welchem die Katheterspitze in axdaler
Richtung verschoben werden kann. Bei der in Fig. 1 dargestellten eingezogenen
Position der Katheterspitze sind die Injektionsnadeln 15 durch Fithrungsnuten
18 nach auBen verschoben, in der sie in das den Katheter umgebende Gewebe
einstechen kénnen. Die Injektionsnadeln sind vorzugsweise derart ausgestal-
tet, dafl sie eine. gewisse Vorbiegung haben und dadurch leichter in der
Fihrungsnut nach auflen verschiebbar sind. Fiir das Nadelmaterial werden
vorzugsweise Edelstihle oder Sonderlegierungen benutzt, die eine ausrei-
chende Flexibilitdt und Steifigkeit haben, um einerseits durch die Wirkung der
Katheterspitze nach auflen verschoben werden zu konnen, die jedoch anderer-
seits ausreichend starr sind, um in das Gewebe einzudringen. Um optimal in
das Gewebe einzustechen, kénnen verschiedene Anschliffarten der Nadeln Ver-

wendung finden.

Die in Fig. 2 dargestellte Ausfiihrungsform eines distalen Endes 20 eines
Katheters zeigt eine Katheterspitze 11 in einer nach vorne herausgeschobenen
‘Position, so daB die Injektionsnadeln 15 innerhalb der Fiihrungsnuten 18 zu
liegen kommen. In dieser Position wird der Katheter in die Arterie oder Vene
eingefithrt, wobei ein an seinem vorderen Ende als sogenannter fixed-wire an-
gebrachter Fithrungsdraht 19 das Einfiiliren des Katheters erleichtert. Bei dem
Katheter gemif Fig. 2 sind die Injektionsnadeln 15 zu einem Bindel zu-
sammengefalt und als solches in einem Einlumenschaft 22 befestigt. Der Be-
tatigungsdraht 17 lduft im Innern des Biindels der Injektionsnadeln und wird
dabei von diesen gefiihrt. Er ist in der Katheterspitze 11 befestigt, so dafl durch
eine axiale Verschiebung des Betitigungsdrahtes 17 die Katheterspitze aus*
dem distalen Ende des_ Katheters herausverschoben oder hineingezogen

werden kann.

In Fig. 3 ist eine weitere Ausgestaltung der Erfindung dargestellt, bei der das
Biindel der Injektionsnadeln innerhalb des Einlumenschaftes 14 ldngsver-
schiebbar ist, und die Katheterspitze mit Hilfe,der Fixierhiilse 12 am Ein-
lumenschaft 14 in einer unverschiebbaren Position festgehalten wird. Inner-
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halb des Einlumenschaftes 14 ist ein flexibles Rohr 24 vorgesehen, in dessen
vorderes Ende die riickwirtigen Abschnitte der Injektionsnadeln 15 eingelétet
oder eingeklebt sind, so daB die Injektionsnadeln durch ein axiales Verschieben
des flexiblen Rohres 24 im Einlumenschaft 14 in die Katheterspitze eingezogen
bzw. durch diese nach auflen verschoben werden kénnen. Der Abstand zwi-
schen der Katheterspitze 11 und dem flexiblen Rohr kann wesentlich linger
sein als in der Darstellung gezeigt, damit eine hohe Flexibilitit des distalen
Endes gewihrleistet ist. Das heifit, abweichend von der Darstellung greift die
Fixierhiilse 12 nicht bis zu einem Bereich in dem sich das flexible Rohr 24 be-
wegt. Um die Verschiebbarkeit zu erleichtern, ist auch vorgesehen, daf das fle-
xible Rohr 24 mit einer Gleitbeschichtung versehen ist, die z.B. aus PTFE be-
stehen kann. Dasselbe gilt auch fiir die im Mehrlumenschaft gemif Fig. 1,
bzw. im Einlumenschaft gema8 Fig. 2 verschiebbaren Injektionsnadeln.

Fig. 4 zeigt eine weitere Ausfithrungsform der Erfindung, bei der das distale
Ende 40 des Katheters eine aus einem Rohrbiindel 41 bestehende Katheter-
spitze aufweist, deren Querschnitt aus Fig. 6 hervorgeht. Die vorgebogenen
Injektionsnadeln verlaufen innerhalb der einzelnen Rohr des Rohrbiindels bis
zu einem Einlumenschlauch 22, der iiber die Fixierhiilse 12 mit der Katheter-
spitze fest verbunden ist. Der Durchmesser der Injektiqns_nadeln 45 ist im Be-
reich der Katheterspitze sowie im Bereich des Einlumenschaftes 22 diinner als
in dem restlichen Bereich des Katheters, wodurch eine hohe Flexibilitit der
vorderen Enden der Injektionsnadeln erreicht wird, und im Bereich des Kathe-
terschaftes eine optimale Steifigkeit sowie Flexibilitat gew&hrleistet ist. Die
vorzugsweise gleichbeschichteten Injektionsnadeln gleiten innerhalb des Ein-
lumenschaftes 22 und geben vorzugsweise in ihrer Mitte ein Lumen fiir einen
Fithrungsdraht 43 frei, der durch ein entsprechendes Rohr im Rohrbiindel der
Katheterspitze nach vorne austreten kann. Die durchmessergréBBere Verldn-
gerung der Injektionsnadeln 45 kann auch mit einem gréferen Innendurch-
messer als die Spitzen der Injektionsnadeln versehen sein, um die Durchflufi-
reibung herabzusetzen und das Medikament mit geringerem Druck injizieren
zu konnen. Auch bei dieser Darstellung ist der Abstand der durchmessergrd-
Beren Abschnitte der Injektionsnadeln von der Katheterspitze verhéltnisméafig
kurz dargestellt. Im Interesse einer erhéhten Flexibilit4t der Katheterspitze ist



es zweckmiBig die verdickten Abschnitte erst in einem gréBeren Abstand von
der Fixerhiilse 12 beginnen zu lassen.

Zur axialen Verschiebung der Injektionsnadeln kann eine Betdtigungsvorrich-
tung Verwendung ﬁnden, wie sie in Fig. § dargestellt ist. Diese Betétigungs-
vorrichtung'besteht_im wesentlichen aus zwei Teilen 54 und 55, wobei der Teil

54 als feststehend und der Teil 55 als beweglich bezeichnet wird. Der beweg- .

liche Teil 55 ist mit einem Schubkolben 56 versehen, der in einen Zylinder 57
eintaucht, und in welchem die extrakorporalen Enden der Injektionsnadeln be-
festigt sind, die iiber Bohrungen 58 mit Medikationsanschliissen 59 verbunden
sind. Ferner verlduft durch den beweglichen Teil 55 eine Bohrung 60, die in
das Fithrungsvolumen im Katheterschaft iibergeht. Auf dem Schubkolben 56
ist ein Gewinde angeordnet, auf welches eine Réndelmutter 62 aufgeschraubt
ist, die am feststehenden Teil 54 gefiihrt gehaltert wird, so da3 durch Drehen
dieser Ridndelschraube der Schubkolben mehr oder weniger in den Zylinder 57
hineingedriickt und damit die Injektionsnadeln verschoben werden konnen.
Am Zylinder 57 kann eine Skala 65 und am Schubkolben 56 ein MeBstrich 66
angebracht sein, um das MaB der Verschiebung feststellen und kontrollieren zu
kénnen. Mit dem Zylinder 57 ist der Schaft des Katheters verbunden, in wel-
chen ein Edelstah-Drahtgeflecht eingespritzt sein kann, um den Schaft gegen
eine unerwiinschte La‘ngsdehnung oder Léngsstauchung beim Verschieben der
Injektionsnadeln zu stabilisieren. In der dargestellten Form ist die Betdti-
gungsvorrichtung insbesondere fiir einen Katheter verwendbar, der ein distales
Ende gemiB Fig. 4 hat.

Bei einem Katheter mit einem distalen Ende gemif Fig. 3 ist das flexible Rohr
24 anstelle des Biindels der Injektionénadeln am Schubkolben 56 befestigt, und
auBerdem nur ein MedikationsanschluB 59 vorgesehen, der mit dem Innern des
flexiblen Rohres 24 in Verbindung steht.

Fiir einen Katheter mit einem distalen Ende gem48 den Fig. 1 und 2, sind die
extrakorporalen Enden der Injektionsnadeln mit dem feststehenden Teil 54 der
Betitigungsvorrichtung verbunden, der auch mit entsprechenden Anschliissen
fiir die Medikation versehen ist. Der bewegliche Teil 55 der Betétigungsvor-

-
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richtung wirkt auf den Betdtigungsdraht 17, mit dem die Katheterspitze am
distalen Ende in Langsrichtung verschoben werden kann.

Obwohl in der Zeichnung nicht dargestellr, ist auch vorgesehen, dafi das
Fihrungslumen fiir den Fuhrung:araht nicht an der Betat1g1.m,<g'svorr1chtunnr
austritt, sondern vor dieser im extrakorporalen Bereich des Katheterschafces,
zu welchem Zweck das Fihrungslumen zwischen dem Nadelbiindei und dem
AuBenschaft exzentrisch gefiihrt ist. '

Schliefllich ist auch vorgeseheh, daf mit dem Schaft des Katheters ein Stabili-
sierungsdraht verbunden sein kann, der entweder in den Auflenmantel des
Schaftes eingespritzt, oder bei einem mehrlumigen Schaft in einem Lumen vor-
zugsweise durch Kleben befestigt ist. Bei dem in Fig. 8 dargestellten Schnitt
durch einen Katheter mit einem Einlumenschaft, sind beispielweise die beiden
Lumen fiir den Fihrungsdraht und den Stabilisierungsdraht in den Umfang
des Schaftes mit eingespritzt, wogegen das Biindel der Injektionsnadeln im
Innern des Schaftes frei verschiebbar angeordnet ist.

Fiir die Katheterspitze kénnen unterschiedliche Materialien Verwendung fin-
den, und zwar sowohl Kunststoff als auch Metall, Keramik oder Glas, wobei es
wiinschenswert sein kann, daB die Katheterspitze rontgendicht ausgefiithrt ist.

Ferner ist vorgesehen, dal die im Katheter verschiebbaren Lumen innerhalb
des Katheters gegen riickflieBende Fliissigkeiten abgedichtet sind, wobei z.B.
geeignete Gleitmittel diese Funktion iibernehmen kénnen.

Zur Stabilisierung des Katheterschaftes und um ein gleichmé#Biges Austreten
der Injektionsnadel aus der Katheterspitze zu gew#hrleisten, ist auch vorgese-
hen, den Katheterschaft zu verdrillen, bzw. das Biindel _dei' Injektionsnadeln
im Katheterschaft lings einer langgezogenen Schraubenlinie zu ordnen. Da-
durch 148t sich die Verschjebbarkéit erleichtern, insbesondere in Verbindung
mit reibungsreduzierenden Gleitmitteln.

Der Funktionseinsatz des Injektionskatheters kann dadurch optimiert werden,
daR an dem Katheter in bereits vorgeschlagener Weise Ballons angebracht wer-
den, die den Katheter wihrend der Injektion fixieren. Auch angioplastische

r
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Ballons, die sowohl distal als auch proximal zur Katheterspitze angeordnet
sind, verbessern die Einsetzbarkeit des Katheters und kénnen insbesondere da-
zu beitragen, daB gleichzeitig mit einer Ballondilatation eine Injektion eines
Arzneimittels in dem betroffenen Gewebe ausgefiihrt werden kann.



12

Patentanspriiche

1. Katheter zur Injektion eines Fluids bzw. eines Arzneimittels in Hohl-
organe und Korperhshlen, insbesondere in Koronagefifle und Arterien mit
einer in Arterien einfiihrbaren Katheterspitze und einem Katheterschaft,
mehreren in der Katheterspitze verschiebbar angeordneten Injektionsnadeln,
wobei die Nadelspitzen in einer eingezogenen Position innerhalb der Katheter-
spitze liegen und fiir die Applikation des Fluids oder Arzneimittels in einer
herausgeschobenen Position iiber die Katheterspitze vorstehen, einer am extra-
korporalen Ende angebrachten Betitigungsvorrichtung , mit der die Nadelspit-
zen durch den Katheterschaft verschiebbar sind und mit in der Katheterspitze
vorgesechenen Offnungen mit Nadelfithrungen, die sowohl einen nach seitlich
als auch nach vorne gerichteten Austritt der Injektionsnadeln zulassen, wobei
die Injektionsnadeln an einem im Katheter in Léngsrichtung verschiebbaren
Schlauch befestigt sind, der im Katheterschaft verschiebbar ausgebildet ist,
wobei der Katheterschaft am einen Teil sowie die Injektionsnadeln am anderen
Teil der Betétigungsvorrichtung befestigt sind, und beim relativen Verschieben
der beiden Teile gegeneinander eine oder mehrere im der Injektionsnadeln von
der zuriickgezogenen in die nach auflen vorstehende Position durch eine rela-
tive Verschiebung der Katheterspitze und der Injektionsnadeln zueinander-
bewegt werden,

dadurch gekennzeichnet,

daB die Injektionsnadeln (15;45) zu einem Biindel und/oder durch Uber-
schieben eines Schlauches zusammengefait und als solches relativ zur Kathet-

erspitze verschiebbar sind.

A O
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2. Katheter nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet,

dafl die zu einem Biindel zusammengefaflten Injektionsnadeln (15; 45) nach
dem distalen Bereich des Katheters in ein in seinem Innendurchmesser grifie-
res flexibles Rohr (24) eingesétzt und mit diesem im Katheterschaft (14, 22)
verschiebbar sind. _ N

3. Katheter nach Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet,

dal} die Injektionsnadeln (15; 45) im distalen Bereich bei gleichem DurchfluB-
volumen diinnwandiger ausgefiihrt sind.

4. Katheter nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet,

daf ein Fithrungsdraht (43) in einem in das Biindel der Injektionsnadeln (15;
45) eingebundenes Fithrungslumen (60) gefiihrt ist.

5. Katheter nach Anspruch 4,
dadurch gekennzeichnet,

daB das Fiithrungslumen (60) zwischen Nadelbiindel und Katheterschaft exzen-
trisch gefithrt ist, sowie extrakorporal vor der Betitigungsvorrichtung (50) aus-
tritt.

8. Katheter nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

* c L M S *
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dafl am distalen Ende der Katheterspitzé (1 1; 41) ein Fithrungsdraht (19) be-
festigt ist.

7. Katheter nach einem _oc_ler mehreren der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet,

daB das Biindel der Injektionsnadeln (15) im Katheterschaft fixiert ist, und da8
durch ein Fiihrungslumen (60) im Katheterschaft ein Betitigungsdraht (17)
zum Einziehen und Ausstoflen der K_atheterspitze (11) aus dem Katheterschaft
verlduft. '

8. - Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet,

dafl die Katheterspitze (41) aus einem Edelstahl-Rohrbiindel besteht, durch
dessen Lumen die Injektionsnadeln (45) und ggf. ein Fiihrungsdraht (43) ver-
lautt. |

9. Katheter nach einem der Anspriiche 1 bis §,

dadurch gekennzeichnet,

daRB das Biindel der Injektionsnadeln (15) durch eine zentrale Bohrung (32) der_
Katheterspitze (31) eingefithrt ist, und seitlich durch mit der zentralen Boh-
rung kommunizierende Fiithrungsnuten (18) austritt.

10. Katheter nach einein oder mehreren der Anspriiche 1 bis 9,

dadurch gekennzeichnet,

daB in den Katheterschaft ein Edelstahl-Drahtgeflecht (52) eingespritzt ist.

QT
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11. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 10,
dadurch gekennzeichnet, |

dafl in dem Katheterschaft oder in dem Multilumenbiin_q_el ein Stabilisierungs-
. draht (67) eingebaut ist.

12 Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 11,
dadurch gekennzeichnet,

dafl die Betdtigungsvorrichtung (50) einen Schubkolben (56) fiir das Verschie-
ben der Injektionsnadeln (15) oder des Be_t_é'tigungsdrahtes (17) hat,

dafl der Schubkolben (56) mij: einem Gewinde (61) fiir die Axialverschiebung
mit einer Rindelmutter (62) versehen ist, |

und daf in der Betéitigungsvorrichtung mit den einzelnen Injektionsnadeln (15)
korrespondierende Medikationsanschliisse (59) vorgesehen sind.
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