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Werkstoffe Schlauchveredelung S

Mit der richtigen Materialauswahl und geeigneten Verstarkun-
gen lasst sich einem Schlauch fast jede erdenkliche Eigenschaft
geben, die in der Medizin gebraucht wird.

Drahtuerstarkte
Schlauche

genschaften, die sie in der Medizintechnik unersetzbar

machen. Durch das Verstdrken mit Fasern aus Metall,
Aramid, Carbon oder Peek ldsst sich der Anwendungsbereich
und die Zahl der Schlauchanwendungen vergroéRern. So kdn-
nen Axial-, Radial- oder Torsionskréfte Ubertragen werden. Das
sind wichtige Eigenschaften fiir Schlduche, die fir minimal-
invasive Operationstechniken (MIS) eingesetzt werden. Um an
die Behandlungsstelle zu gelangen, mussen MIS-Instrumente

K unststoffschlduche sind preiswert und haben viele Ei-

1 Multilumenschlduche in verschiedenen Materialien
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oft verwundenen und engen arteriellen und vendsen GefdRen
folgen. Dabei muss der Chirurg die Rotation bis an das distale
Ende unter Kontrolle haben. Ein flexibles Instrument wird be-
notigt, das Uber die nétige Torsionssteifigkeit verfligt und
gleichzeitig axiale Krdfte weitergeben kann.

Fir die Herstellung eines verstdrkten Schlauchs ist eine prdzise
Schlauchextrusion unersetzlich. Das gilt fiir einlumige Stan-
dardschlduche ebenso wie fir Multilayer- und Multilumen-
schlduche. Mittels Verstarkungen lassen sich verschiedene
Funktionen in einen Schlauch integrieren, zum Beispiel ein
besseres Cleitverhalten am Innendurchmesser
durch eine PTFE- oder PEHD-Schicht bei gleich-
zeitig guten Klebeigenschaften am AuRen-
durchmesser. Durch das Extrudieren von
mehreren Lumen im Innenschlauch kénnen
Medien- oder Instrumentierkandle in das Pro-
dukt integriert werden, in denen sich auch die
Zlge von lenkbaren Instrumenten fiihren lassen.
Alle thermoplastischen Kunststoffe sind extrudierbar bis
hin zu Hochleistungskunststoffen wie Peek. Das sind Kunst-
stoffe, die heiBdampfsterilisiert werden kénnen und sich fir
wiederaufbereitbare Instrumente eignen. KonMed verfligt
Uber ein groRes Lager an Musterschlduchen, was Entwicklern
von neuen Instrumenten hilft, vorab ein Gefuhl fir das
Verhalten eines Schlauchs zu erhalten.
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Die Weiterverarbeitung von Schlduchen durch thermisches
Formen, Stanzen oder Montieren wird im Reinraum ausge-
fuhrt. Hier werden beispielsweise atraumatische Spitzen ther-
misch angeformt oder spritzgegossen und dann an den
Schlauch angeschweiRt. Durch die letztgenannte Technik las-
sen sich auch rontgenopake Materialien an der Spitze auf-
schweiRen, um die Bauteile wéhrend der Operation im Ront-
genbild orten zu kénnen. Zu diesem Zweck lassen sich aber
auch Markerringe direkt in die Schlauchspitze einarbeiten. An-
schlusselemente wie Luer-Konnektoren werden auf den
Schlauch aufgespritzt und garantieren eine gute, prozess-
sichere Verbindung.

Grundsétzlich lassen sich alle thermoplastischen Kunststoffe
verarbeiten. Haufig werden Pebax und Polyurethane verarbei-
tet, sie sind entsprechend biokompatibel und in einer breiten
Abstufung von Shore-Hdrten erhaltlich. Vielfach sollen die ver-
stdrkten Schlduche biegeweich sein, aber hohe Eigenschaften
betreffend das Ubertragen von Axial-, Radial- oder Torsions-
kraften aufweisen. Somit tibernimmt der Kunststoff die weiche
Komponente fiir das Biegeverhalten. Durch eine gezielte
Kombination von verschiedenen Shore-Hérten entlang des
Schlauchs kann ein Produkt auch variable Eigenschaften be-
kommen. Meistens ist das Material des Innenlayers durch-
gehend gleich, variiert wird das Material des AuBenlayers.

Zusdtzlich zu den Kunststoffgrundmaterialien kénnen mit
Additiven Farbe oder Rontgenopazitdt eingestellt werden. Die
Wahl des Kunststoffs wird maBgeblich von regulatorischen
Vorgaben und physikalischen Eigenschaften wie Festigkeit,
Temperaturbestdndigkeit und Gleitféahigkeit oder vom Sterili-
sationsverfahren bestimmt. Die Verstdrkungsfasern sind zu-
meist aus Inox, Nitinol oder Kupfer. Je nach Anforderung an
das Verhalten des Schlauchs werden sie als Rund- oder als
Flachprofil ausgeftihrt. Die Form und die Festigkeit der Verstar-
kungsmittel sowie der Winkel und die Flechtdichte beeinflus-
sen maRgeblich die Eigenschaften des Endprodukts. Flache
Profile werden vor allem eingesetzt, um die Wandstdrken ge-
ring zu halten.

Diese Materialien sind fiir die Medizintechnik zertifiziert, ob-
wohl sie von Kunststoff umschlossen sind. Die Durchmes- »»
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2 Einfiihrschleu-
se mit hdmosta-
tischem Ventil,
Tipforming und
aufgespritztem
Luer-Konnektor

Flexibilitat
und Steifigkeit




Werkstoffe Schlauchveredelung I

3 Armierte Schlduche mit
Kevlar- und Polyamidfaser

4 Armierte Schlduche inklusive
aufgeschweiBter weicher Kom-
ponente

»» ser der Dréhte bewegen sich nor-
malerweise zwischen 0,025 und
0,1 mm, Flachprofile zwischen 0,015
und 0,08 mm Dicke sowie 0,05 und
0,3 mm Breite. Metalldrdhte kommen
dort an ihre Grenzen, wo elektrische
Isolation, Roéntgentransparenz oder
MRT-Kompatibilitit — gefordert ist.
Materialalternativen sind hier Fasern
aus Kevlar (Aramid), Glas, Carbon oder
Kunststofffasern aus Peek, Polyester
oder Polyamid.

Eine Verstarkung aus Drahten oder
Fasern wird auf einen Innenlayer auf-
geflochten und dann durch einen
AuBenlayer gefestigt. Je nach Flecht-
art und Flechtwinkel kann die Eigen-
schaft des geflochtenen Schlauchs
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5 Réntgentranspa-
rente CFK-Kaniilen und
Dilatatoren

angepasst werden. Da der Winkel entlang des Produkts veran-
dert werden kann, lassen sich die Eigenschaften in einem Pro-
dukt dementsprechend vom proximalen zum distalen Ende
anpassen. Das spart Kosten und eliminiert das Risiko, das duch
die Verbindung einzelner Schlduche entstehen kann. Der
Flechtwinkel variiert normalerweise zwischen 20 und 70°. Die
Flechtdichte wird beschrieben mit Picks per Inch (PPI), das ist
die Anzahl der Drahtschnittpunkte pro Inch. Gdngige Werte lie-
gen zwischen 20 und 125 PPI.Diese Art von Schlduchen eignet
sich vor allem fir die Ubertragung von Axial-, Radial- oder Tor-
sionskrdften. Sie sind knick- und innendruckbestdndig. Typi-
sche Anwendungen sind Delivery-, Stent-, Angiografie-, Urolo-
gie-,Kardiokatheter,lenkbareKatheter,PTCA-Flihrungskatheter,
Hochdruckinjektionssysteme oder auch Endoskope.

Um Instrumente moglichst wenig invasiv zu gestalten, strebt
man diinne Wandstdrken und geringe AuRendurchmesser an.
Bestehen geringe Anforderun-
gen an das Ubertragen von
Axial- und Torsionskrdften,
aber hohe an Knickfestigkeit
und radiale Druckbestdndigkeit, so empfiehlt sich das Verstar-
ken mit einer oder mehreren Metallspiralen. Der Schlauch
bleibt biegeweich, und der Querschnitt bleibt durch die stiit-
zende Wirkung der Drahtspirale bestehen auch gegeniber
radialem Druck von auBenliegendem Gewebe. Der Aufbau ist
ebenfalls dreiteilig: Innenlayer, Verstarkung und AuRenlayer.
Die Verstdrkung ist meist ein runder Draht, der aber auch aus
Peek oder Polyamid sein kann. Typische Produktbeispiele sind
Einflhrschleusen oder Kantlen.

Gleitverhalten und
Klebeigenschaften

Das Einbringen von einer Verstarkungsfaser ldngs des
Schlauchs kann einem weichen Schlauch Zugfestigkeit verlei-
hen. Er verliert dabei nur wenig von seiner Flexibilitdt. Solche
Langsverstdarkungen werden auch integriert, um sicherzustel-
len, dass bei einem Bruch oder Schnitt am Instrument alle Bau-
teile wieder aus dem Koérper genommen werden kénnen.
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Die Magnetresonanztomografie (MRT) ist ein bildgebendes
Verfahren, mit dem sich die Struktur und Funktion der Gewebe
und Organe im Korper darstellen Idsst. Die Grundlage ist das
physikalische Prinzip der Kernspinresonanz (NMR). Diese ba-
siert auf sehr starken Magnetfeldern sowie magnetischen
Wechselfeldern im Radiofrequenzbereich, was im Empfdnger-
stromkreis ein elektrisches Signal induziert. Deshalb drfen
Instrumente fiir MRT-Anwendungen weder ferromagnetisch
noch elektrisch leitend sein. Somit entfallen die Metalle wie
auch die Carbonfaser als magliche Verstarkungsfasern. Alter-
nativen sind hier Fasern aus Kevlar, Peek oder Polyamid.

MR-sichere medizinische Instrumente kénnen auf der Basis
einer Plattformtechnologie von MaRVis Medical entwickelt und
hergestellt werden. Die technologische Basis sind sehr diinne
Glasfaser-Epoxidstdbe (MaRVis rods) mit Durchmessern zwi-
schen zirka 0,18 und 0,30 mm, die aber auch in anderen Durch-
messern entwickelt werden kénnen. Mittels Einschluss von
Aramidfasern werden diese Litzen besonders reiffest. Durch
die Dotierung mit Markerpartikeln werden die MR-sicheren
medizinischen Instrumente sichtbar, wobei die Abbildung des
Instruments in der MRT gezielt gesteuert werden kann. Unter
Einsatz solcher diinnen Litzen kénnen durch deren Einbettung
in die Schlauchwandung aber auch MR-sichere und -sichtbare
Schlduche/Katheter entwickelt und so das notwendige Port-
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folio von MR-Instrumenten fur die Durchfiihrung zahlreicher
MRT-gefiihrter Interventionen verfligbar gemacht werden.

Ist Steifigkeit gefragt, aber Metall aus Griinden der Rontgen-
transparenz oder MRT nicht geeignet, so gibt es die Alternative
von carbon- oder glasfaserstarkten Réhrchen. Die lasttragen-
den Fasern werden hier in Epoxidharz eingebettet und erhal-
ten so im Gegensatz zu den oben besprochenen Schlduchen
eine hohe Steifigkeit. Durch die Wahl des Faseraufbaus lassen
sich die Eigenschaften der Kantle an die Anforderungen an-
passen. Basierend auf dieser Technik werden auch Punktions-
nadeln hergestellt.
L

Gemeinsam mit Transluminal hat sich KonMed auf die Produk-
tion von Schlduchen und deren Weiterverarbeitung spezia-
lisiert. Kunden werden bei der Auslegung ihrer Produkte, der
Fertigung erster Prototypen und der Serienproduktion unter-
stiitzt. Die Unternehmen haben langjdhrige Erfahrung und ein
groRes Lager an Musterschlduchen fiir erste Versuche. A

André Konrad
ist Geschéftsfiihrer von KonMed in Rotkreuz in der Schweiz.
a.konrad(« konmed.ch
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