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lare Behandiung von Restenosen nach Angioplastie oder
Bypass-Operationen mittels ionisierender Strahlung, wobei
die radioaktive Quelle auf einem mit Expandierflissigkeit
beflillbaren Ballonschlauchteil (2) eines Ballonkatheters
(100) fohrbar ist, der seinerseits entlang eines in einem zu
behandeinden GefaB anordenbaren bzw. angeordneten
Fahrungsdrahtes (6) angeordnet ist, wobei der Ballon-
schlauchteil (2) des Ballonkatheters (100) zumindest im
Bereich des distalen Katheter-Endes (101) zumindest eine
ballonartig expandierbare Erweiterungszone (21) aufweist.
Sie ist dadurch gekennzeichnet, daB sich an diese balionar-
tig expandierbare Erweiterungszone (21) eine in Richtung
vom distalen Ende (101) weg erstreckende Schlauch- bzw.
Strahlenquellen-Tragerzone (22) anschlieBt, auf welcher
eine oder mehrere dieselbe aliseitig umgebende Strahlen-
quelle{n) (1) zur Abgabe der gewlnschten ionisierenden
Strahlung angeordnet ist bzw. sind.

DVR 0078018

(54) YORRICHTUNG FUR DIE INTRAVASKULARE BEHANDLUNG VOWN RESTEMOSEN
(57)  Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung fur die intravasku-
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Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Behandlung von Restenosen, wie sie insbesondere nach
Angioplastie-Behandlung oder Bypass-Operationen auftreten, wobei eine gezielte Behandlung der GefiBe
durch ionisierende Strahlung, wie insbesondere Beta- und/oder Gammastrahlung vom GeféBinneren her
erfoigt.

im speziellen ist Gegenstand der Erfindung eine Vorrichtung fiir die intravaskulire Behandlung von
Restenosen nach Angioplastie oder Bypass-Operationen mittels ionisierender Strahlung, wobei die radioakti-
ve Quelle auf einem mit Expandierflissigkeit beflillbaren Ballonschiauchteil eines Ballonkatheters flihrbar
ist, der seinerseits entlang eines in einem zu behandelnden Gef4B anordenbaren bzw. angeordneten
Fiihrungsdrahtes angeordnet ist, wobei der Ballonschiauchteil des Ballonkatheters zumindest im Bereich
des distalen Katheter-Endes zumindest eine ballonartig expandierbare Erweiterungszone aufweist.

Die Behandlung vaskulédrer Strukturen mittels ionisierender Strahlung, um Restenosen zu verhindern, ist
eine derzeit sehr intensiv diskutierte und auch in Versuchsreihen untersuchte Methode. Da8 Strahlenthera-
pie die Proliferation von schnell wachsenden Zellen reduzieren oder verhindern kann, ist seit langem in der
Krebs-Strahlentherapie bewiesen und auch fir nicht-maligne Zellen aus Tierversuchen bekannt. Seeds und
zylinderférmige Strahlenquellen sind seit langem in der Strahlentherapie zum Einsatz innerhalb des Kdrpers
in Verwendung. Die Bestrahlung von BlutgefdBen verlangt jedoch einerseits spezielle, gezielte Bestrahlungs-
methoden, um eine optimale Bestrahlung jenes Teiles des BlutgefdBes sicherzustellen, in dem die
Restenose auftritt und verhindert werden soll, andererseits soll aber eine unnétige Bestrahlung anderer
Teile des Korpers, insbesondere des Gewebes, das an die Wand des BlutgefdBes anschlieBt, vermieden
bzw. méglichst gering gehalten werden. AuBerdem hat die Bestrahlungstechnik sicherzustellen, daB die auf
die innere Seite des BlutgefdBes applizierte Dosis Uber die Oberfliche méglichst gleichmiBig verteilt ist,
um eine gentgend hohe Dosis an jeder Stelle des GefidBes, das mittels Angioplastie behandelt wurde und
daher restenosegefédhrdet ist, zu garantieren, gleichzeitig aber eine zu hohe Bestrahlungsbelastung an
anderen Stellen des BiutgefdBes zu verhindern.

Eine bekannte Mdglichkeit, die GefdBwand mit entsprechenden Dosen zu bestrahlen, ist die Anwen-
dung radioaktiver Stents. Das bisher vorgeschlagene Einsetzen von radioaktiven Stents, die im Blutgef4B
verbleiben, hat den Nachteil, daB die Radioaktivitit im K&rper verbleibt und daraus eine unnétig lange
Dauer der Bestrahlung der GefdBwand resultiert. AuBerdem ist bei diesen offenen radioaktiven Stoffen
prinzipiell ein Auslaugen von Radioaktivitdt und deren Transfer in den brigen K&rper méglich, sodaB sich
eine unndtige Bestrahlungsbelastung anderer Organe ergeben kann.

Es ist eine gréBere Zahl von Vorschldgen flr Ballonkatheter bekannt geworden, welche nach abge-
schlossener Behandlung wieder aus dem jeweiligen GeféB entfernt werden k&nnen. Es sei dazu beispiels-
weise auf die Losungen gemdB WO 96/22121 A1, EP 688 580 A1, US 5 213 561 A und US 5 302 168 A
hingewiesen, gemaB welchen auf die eine oder andere Weise vorgesehen ist, daB die radioaktive Quelle auf
einem mit Expandierfiiissigkeit befiillbaren Ballonschlauchteil eines Ballonkatheters fiihrbar ist, der seiner-
seits entlang eines in einem zu behandeinden GefdR anordenbaren bzw. angeordneten Fiihrungsdrahtes
angeordnet ist, wobei der Ballonschlauchteil des Ballonkatheters zumindest im Bereich des distalen
Katheter-Endes zumindest eine ballonartig expandierbare Erweiterungszone aufweist.

Weitere Details und Ausgestaltungen derartiger Ballonkatheter, wie z.B. die Anordnung einer zweiten
ballonartig expandierbaren Erweiterungszone bzw. weiterer derartiger Zonen, wobei dann die Strahlenquel-
len in den Bereichen zwischen diesen Erweiterungszonen angeordnet sind, oder aber das Vorsehen von
derartigen Erweiterungszonen, weiche im expandierten Zusatand einen - Bereiche bzw. Sektoren fur den
BlutfluB im GefdB freilassenden - im wesentlichen an mehreren Stellen singeschniirten Querschnitt aufwei-
sen, sind 2.B. aus US 5 160 321 A, US 4 824 436 A, WO 90/07352 A1 und WO 94/05365 A1 bekannt
geworden.

Bei den bisherigen Vorschidgen ist in jedem Fall eine stdrkere und unerwiinschte Variation der
Strahlendosis gegeben, da die Quelle entweder im Zentrum des BlutgefdBes angeordnet wird, siehe dazu
2.B. auch US 5,199,939 A, US 5,503,613 A und EP 0 688 580 A1, und somit die Strahlendosis sehr stark
von einer exakten Positionierung im Zentrum des Blutgefdfies abhdngt, oder aber es ist die Strahlenquelle
am gerédtefernen, vorderen Ende eines Drahtes an der GefiBwand, z.B. US 5,213,561 A, US 5,484,384 A
und EP 433 011 B positioniert, womit die GefdBwanddosis mit hoher Inhomogenitét verbunden ist.

Vor allem bei den bisher vorgeschiagenen Losungen mittels Stent, siehe EP 433 011 B, bei Oberfla-
chenbeschichtungen oder sonstigen Ausstattungen der Erweiterungszone des Ballonkatheters mit Radioakti-
vitdt, siehe z.B. WO 96/22121 A1 oder US 5 302 168 A oder aber beim Einsatz von flissiger Radioaktivitét
im Ballon, siehe US-A 5,199,939, eines Ballonkatheters besteht die nicht zu vernachldssigende Mdglichkeit
einer unerwiinschten Freisetzung von Radioaktivitdt aus der jewsiligen Strahienquelle, die mit dem Blut
wegtransportiert und in anderen Organen zu unerwiinschter Strahlenbelastung fliihren wiirde. Bei Iangerlebi-
gen radioaktiven Stoffen, die in anderen Organen gespeichert werden kdnnen, wie z.B. Strontium-90, kann
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dies sogar zu sehr hohen Dosen fiihren.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine auf der Ballonkatheter-Technik basierende Vorrichtung
zu schaffen, die die beschriebenen verschiedenen Nachteile des Standes der Technik nicht aufweist und
welche bei schonender und patientenfreundlicher Einbringung des Katheters im jeweils zu behandeinden
Gef4B eine Positionierung der Strahlenquelle ermdglicht, bei der tatséchlich eine mdglichst gleichmasige.
homogene Bestrahlung der restenosegefdhrdeten Stelle bzw. Stellen des GeféBinneren sichergestelit wird.

Gegenstand der Erfindung ist somit eine Vorrichtung der eingangs genannten Art, deren wesentliche
Merkmale darin bestehen, daB sich an die oben erwZhnte, ballonartig expandierbare Erweiterungszone eine
in Richtung vom distalen Ende weg erstreckende Schlauch- bzw. Strahlenquellen-Tragerzone anschlieBt, aut
welcher eine oder mehrere dieselbe allseitig umgebende Strahlenquelle(n) zur Abgabe der gewiinschten
jonisierenden Strahlung angeordnet ist bzw. sind.

Um eine mdglichst gleichférmige Bestrahlung der Innenoberfiiche des BlutgefdBes sicherzustellen,
weist also die neue Therapievorrichtung zumindest eine den Ballonschlauch des Katheters auen umgeben-
de Radionuklidquelle auf. Diese, bevorzugt mehrteilig ausgebildete, Quelle ist am Katheterschlauch ange-
ordnet bzw. verankert und so ausgebildet, daB sie innerhalb der vaskuldren Struktur mittels dieses
Ballonkatheters bzw. dessen Balionschlauchteil bewegt und genau positioniert werden kann. in der ge-
wiinschten Bestrahlungsposition innerhalb des Gef4Bes wird der Ballonteil des Katheters durch Zufuhr von
Expandierfluid expandiert, wodurch der die Strahlenquelle bildende K&rper im Zentrum der Arterie oder
Vene #quidistant zu den Innen-Oberflichen des BlutgefdBes positioniert und eine gleichfdrmige Bestrahlung
und konstante Oberfidchendosis an der Blutgef4dBinnenwand erreicht werden kann. Die radioaktive Quelle
umfaBt in der Regel ein rein beta-strahiendes Radionukiid oder ein beta- und gamma-strahlendes Nuklid,
bevorzugterweise mit geringer Gamma-Emissionswahrscheinlichkeit. Dabei ist darauf zu achten, da8 die
radioaktive Substanz so in den Strahlenquellen eingebaut ist, daB das BlutgefdB und die Ubrige Umgebung
vom jeglicher Kontamination geschiizt sind. Auf die besonders bevorzugten Ausbildungsformen dieses
Schutzes wird weiter unten im einzelnen noch nZher eingegangen werden. Die Halbwertszeit des Radionu-
klids kann je nach Anwendung von wenigen Stunden bis zu einigen zehn Jahren variieren. Die radioaktive
Strahlenquelle wird auf dem Katheter nach Aufschieben auf denselben bzw. dessen Schlauchteil mittels
Reibung und durch teilweises Expandieren des Ballonteils fixiert. Durch die Erfindung lassen sich vor allem
folgende Vorteile erzielen:

Durch die den Katheterschlauch auBenseitig umschlieBende Formgebung der Strahlenquelle 138t sich
eine gleichfdrmige Bestrahlung der Wand des BlutgefdBes bei geringer rdumlicher Variation der Bestrah-
lungsdosis erreichen, da die auf das Gewebe applizierte Dosis bei dieser Art von Geometrie nicht so
wesentlich von der Distanz zwischen Strahlenquelle und GefidBwand abhéngt, wie z.B. bei innen angeordne-
ten radioaktiven Quellen od.dgl..

Diese umschlieBende Geometrie der Strahlenqueilen ermégiicht ein leichtes Bewegen der Aktivitdt am
Flhrungsdraht, der vor der Angioplastie in das Gef&B eingefiihrt und positioniert worden war. Dies reduziert
die Anforderungen bei der Manipulation der Radioaktivitdt durch das medizinische Personal und verbessert
die Zuverlissigkeit beim Einfiihren und Positionieren der Strahlenquelle in den Kdrper, aber insbesondere
bei deren Herausziehen aus dem Kd&rper.

Die geeignete, also zentrierte Positionierung der Strahlenquellen innerhalb des BlutgefdBes wird
jedenfalls durch ein Expandieren der gerdtefernen Ballonzone an einer Seite oder, wie spéter noch néher
ausgefiihrt werden wird, durch ein Expandieren solcher Ballonzonen zu beiden Seiten der Strahlenquellen
erreicht. Die Zentrierung kann durch zusétzliche Ballons oder Distanzierhalter zwischen den Strahlenquellen
weiter verbessert werden. In jedem Fall wird eine erhebliche Verbesserung der Homogenitdt der Bestrah-
lung der GefiBwand gegeniiber allen bisher bekanntgewordenen vergleichbaren Vorschidgen, wie z.B.
gemiaB US-A 5,199,939 erreicht.

Es erfolgt beim erfindungsgemaBen Katheter-Therapiegerét keine wesentliche Abschirmung der von der
Strahlenquelle emittierten Strahlung an dessen AuBenseite. Da die radioaktive Quelle an der AuBienseite des
Katheters und denselben rundum umschlieBend angebracht ist, befindet sich auBer einer bevorzugterweise
vorgesehenen dichten Umhiliung des radioaktiven Stoffes und des Blutes im Gefd8 kein Material zwischen
Strahlenquelle und Arterien-Innenwand, das eine Dosisreduktion an der genannten Wand verursachen
kénnte. Dies flihrt zu einem optimalen Eindringen der Strahlung in die Wand des BlutgefaBes und garantiert
so, daB proliferierende Zellen nicht nur auf der inneren Oberseite des GefdBes bestrahit werden, sondern
auch noch bis in eine Tiefe von 1 bis 2 mm.

Bevorzugterweise kann - wie gem3B Anspruch 2 vorgesehen - auf der Schlauchzone eine Mehrzahl
von dieselbe umgebenden bzw. umschlieBenden Strahlenquellen angeordnet sein bzw. werden, womit eine
flexible Anpassung der Linge des strahiungsaktiven Bereiches des Katheters an die jeweilige Lange der
jeweils durch Restenose betroffenen bzw. gefdhrdeten Zone im Inneren des GefdBes ermdglicht wird.
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Durch die Aufteilung in mehrere einzelne Strahienquellen, kann die Strahlenquelle problemlos auch in und
durch GefaBkriimmungen gefiihrt und auch in denselben am gewiinschten Wirkort piaziert werden. Es sind
also hier mehrere rohrabschnittsférmige Strahlenquellen auf den Schiauchteil des Katheters aufgeschoben.
Diese Aufteilung in einzelne Strahlenquellen kann weiters die erforderliche Biegsamkeit des Katheters fiir
das Durchgleiten durch die GefaBe und die Anpassung an die GefdBkrimmungen in der Bestrahlungsposi-
tion sicherstellen. Der AuBendurchmesser der Hohizylinder betrdgt typischerweise 0,5 bis 2,5 mm, der
Innendurchmesser kann 0,1 bis 2 mm betragen.

im Sinne ihrer Aufgabe, eine méglichst gleichmiBige, dabei aber gleichzeitig méglichst unmitteibare
Bestrahlung der an der im wesentlichen etwa zyiindrischen GeféBinnenwand proliferierenden Zellen durch
Einhaltung allseitig gleichm#Biger Aquidistanzen zwischen Strahlenquelle und Gef4B-Innenwand sicherzu-
stelien, ist eine im wesentlichen hohlzylindrische Gestalt der einzelnen Strahlenquellen, wie im Anspruch 3
ndher beschrieben, bevorzugt.

Im Rahmen der Erfindung bringt weiters eine Ausflihrungsform des neuartigen Ballonkatheters gemaB
Anspruch 4 folgende Vorteile: im Behandlungsstatus ist bei dieser Ausfihrungsform der Ballonkatheter auf
den im Inneren des zu behandelnden GefédBes angeordneten Fihrungsdraht aufgeschoben und die
gerdteferne Erweitetungszone von dessen Ballonschlauchteil ist mit Expandierflissigkeit geflilit. An die
expandierte Erweiterungszone schlieBt sich zum Maniupuliergerdt hin eine mit ihr integrale Schlauchzone
an, welche nur wenig expandiert ist. Diese Schlauchzone geht in eine zweite, expandierte Erweiterungszone
Uber. Auf der gering expandierten Schlauchzone sind - meist in Mehrzahl - die diese Zone auBenseitig
umschlieBenden Strahienquellen angeordnet.

Beidseitig ist also die auf der Schlauchzone sitzende Serie von zwei, drei oder mehreren Strahienquel-
len jeweils von einer im expandierten Zustand ballonartig vergrdBerten Erweiterungszone flankiert, welche
auf diese Weise fUr eine beidseitige Halterung und ortsstabile Positionierung der Strahlenquellen auf dem
Katheter Sorge tragen.

Der besondere Vorteil des beidseitig von Ballonzonen flankierten Sitzes der Strahlenquellen besteht
jedoch weiters darin, daB8 die in dem GefaB verklemmten, beiden expandierten Bailonzonen dafiir sorgen,
daB die sich zwischen ihnen befindliche Schlauchzone und mit ihr die auf ihr sitzenden Strahlenquelien in
eine im wesentlichen gefdBachskonform zentrierte Lage gebracht und in dieser Lage gehalten werden.
Durch die auf diese Art erzielte konzentrische Positionierung wird erreicht, daB innerhalb des Bereiches
zwischen den expandierten Erweiterungszonen die Mantelflichen der einzeinen Strahlenquellen rundum im
wesentlichen Uberall gleichen Abstand von der GefaB-Innenwand aufweisen. Damit 148t sich die oben
angesprochene, gleichmiBige und homogene Bestrahlung der zu behandelnden GefdBe bzw. des stéren-
den Gewebes erziefen.

Auf die GroBe bzw. Lingenausdehnung der im BlutgefdB zu behandelnden Restenose-Zone kann durch
Wah! der Linge der Schlauchzone zwischen jeweils zwei Erweiterungszonen und damit der Zahl der dort in
Serie aufgefddelten Strahlenquellen Riicksicht genommen werden.

Fir die oben erlduterte, etwa gefdBachskonforme Zentrierung der Anordnung der Strahlenquellen im zu
behandeinden GefdB8 kann eine Mehrzahl von ballonartig expandierbaren Erweiterungszonen vorgesehen
sein, wie Anspruch 5 deutlich macht.

Die Zentrierung der Strahlenqueilen im GefdB kann auch, wie aus Anspruch 6 hervorgeht, durch einen
zwischen denseiben positionierten Distanzierhalter od.dgl. erreicht bzw. unterstiitzt werden. Der einzelne
Zentrier-Distanzhalter umgreift in gleicher Weise wie die Strahlenquellen den Katheterschlauch und hat
radiale Distanzierarme, deren gegebenenfalls mit Gleitschuhen ausgestattete Enden, gegebenenfalls zu
einem Gleitring geschlossen, an der Aderinnenwand sich abstiitzen und dort beim Einfiihren des Schlauch-
katheters entlanggleiten k&nnen.

Um die Durchbiutung des zu behandelnden GefZBes zur Versorgung von jenseits der eigentiichen
Behandiungsstelle sich befindlichen Gewebsteilen auch bei expandierter Erweiterungszone wihrend ldnge-
rer Bestrahlungsdauer sicherzustellen, ist eine Ausflihrungsform dieser Zone gemdB8 Anspruch 7 von
Vorteil, welche im expandierten Zustand als Balionzone jeweils einen an mehreren Stellen eingeschniirten
Querschnitt aufweist bzw. aufweisen und im wesentlichen nach Art eines Perfusionsballons funktioniert bzw.
funktionieren.

Weiters ist die Anordnung einer gerdtenahen Sicherung der Hohlzylinder-Strahlenquellen gegen ein
Abstreifen vom Katheter gemaB Anspruch 8 giinstig. Sie kann durch eine hakenférmige Ausbildung des
Katheters aus demselben Material wie der Katheter und ais Teil des Katheters gebildet sein oder aus einem
Metall- oder Plastikring bestehen, welcher am Ende des Fihrungsdrahtes fest montiert ist.

Was die fiir die Erfindung und deren Funktion ganz wesentlichen Strahlenquellen betrifft, so haben sich
soiche mit Dimensions-Verhidltnissen gema8 Anspruch 9 vom Standpunkt der Praxis her bewzhrt: Sie
ermdglichen eine Zentrierung im GefdB und Flexibilitdt in GefdBkrimmungen bei gleichzeitig im Gefds
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stabil gehaltener Strahlenquelle, was die gewlinschte, gleichmiBige und homogene Bestrahlung des zu
behandelnden, proliferierenden Gewebes erméglicht.

Ein problemioses Einfiihren des neuartigen Therapie-Katheters ohne Gefahr von Verletzungen der
GefdB-innenwidnde 148t sich durch eine abgefaste bzw. abgerundete Ausfihrungsform der kreisfdrmig
gekrimmt verlaufenden Schnittkanten der AuBenzylinderflichen mit den ringférmigen Stirnendflichen der
Strahlenquellen gemaB Anspruch 10 in vorteilhafter Weise erreichen.

Um praktisch jegliche M&glichkeit einer Kontamination durch Material von den Strahlenquelien auszu-
schalten, kann eine Beschichtung bzw. eine echte Schutzhiille gemi8 Anspruch 11 von besonderem
Vorteil sein.

Durch eine solche materialdichte Umhiillung der Strahlenquelle wird im Gegensatz zu anderen, bisher
vorgeschlagenen Restenosebestrahlungsgerdten sichergestellt, daB keine interne Kontamination des Patien-
ten eintreten kann und daB andere Kdrperteile des Patienten keiner unzuldssigen oder unnétigen Strahien-
belastung ausgesetzt werden k&nnen.

Die radioaktiven Quellen sind somit in eine dichte Umhiillung eingeschlossen, die eine Kontamination
des Biutes und des Kdrpergewebes verhindert, bilden also umschiossene Quellen. Eine Beschichtung bzw.
Umhdillung kann durch verschiedenste Arten des Auftrags wie Ublich oder durch Spriihen, Tauchen,
Bedampfen, Aufschrumpfen einer Folie od.dgl. auf einem fiir die Strahlungsemission vorgesehenen Kern-
kdrper hergestellt sein.

Die radioaktive Substanz der Strahlenquellen kann gemiB einer giinstigen Ausfiihrungsart in der
Umhiillung als kompakter Kdrper vorliegen, wie aus Anspruch 12 hervorgeht.

Die aktive Substanz kann in einer weiteren Ausfiihrungsvariante gemd8 Anspruch 13 aber auch in
geteilter, stlickiger oder feinteiliger expandierbarer Form in der Umhiillung vorliegen, wobei die Teilchen
2.B. auch in eine vorgefertigte Hiille eingeflillt sein kdnnen. Die strahiungswirksame Fillung bzw. der
kompakte Kernkdrper kann im schon aktiven Zustand mit der Umhiillung versehen oder in dieselbe
eingebracht werden oder aber er wird erst nach erfolgter Umhiillung oder Einbringung aktiviert.

Eine einfache Fertigung ermdglicht das Vorsehen einer Schrumpffolie als Umhiillung, wie gemiB
Anspruch 14 vorgesehen, wobei hier der Vorteil gegeben sein kann, daB die Strahlenquelle selbst
expandiert werden kdnnte.

Eine weitgehend unproblematische Manipulation des neuen Gerites bei seinem Einsatz kann weiters
eine gleitfdrdernde Beschichtung der Strahlenquellen gemA8 Anspruch 15 bringen.

Was die die ionisierende Strahlung abgebende Substanz der einzeinen Strahlenquellen selbst betrifit,
reichen, wie im Anspruch 16 angegeben, Betastrahler bzw. Betastrahler mit geringer Gammaemission aus,
da der Ballonkatheter ja eine unmittelbare Anndherung des Strahlers an den zu bestrahlenden Wandungsteil
des GefédBes bzw. die dort auftretende Restenose ermégiicht.

Durch den Einsatz dieser Strahler ist eine homogene Bestrahlung des potentiell proliferierenden
Gewebeteils gewdhrleistet, ohne daB das dahinterliegende Gewebe, das einer méglichst geringen Strahlen-
belastung ausgesetzt sein soll, mehr als unbedingt nétig belastet wird. Infoige der Verwendung dieser
radioaktiven Substanzen ist auch keine erhebliche Bleiabschirmung der Quelle, wie z.B. gemiB US-A
5,213,561 vorgesehen, erforderlich, wodurch das Einfiihren und Riickziehen der Quelle aus dem GefiB
wesentlich erleichtert wird. Weiters wird die Patientenbelastung insgesamt als Folge der penetrierenden
Gammastrahlung auf die {ibrigen K&rperteile minimiert bzw. auf Null reduziert.

Zur Vermeidung von Komplikationen, insbesondere infolge eines Abstreifens der Quelle(n) vom Katheter
bzw. Flhrungsdraht und ihres Verlustes ist es, wie gemaB Anspruch 17 vorgesehen, giinstig, das
gerateferne Ende des Drahtes zumindest mit einer Verdickung, einem Endstlick od.dgl. auszustatten, die
bzw. das einen Anschlag od.dgl. bzw. eine Bewegungsbegrenzung fiir die radioaktive Quelle(n) bildet.

Anhand der Zeichnung werden die Erfindung und deren Vortsile ndher erldutert.

Es zeigen die

Fig. 1 den Langsschnitt durch ein Therapiegerdt mit Ballonkatheter gemiB der Erfindung mit einer
einzigen Erweiterungszone im ballonartig expandierten Zustand, die

Fig. 2 eine Ausfiihrungsform mit zwei derartigen, auch als Zentrierballone bezeichenbaren Expansionszo-
nen, die

Fig. 3 eine weitere Ausflihrungsvariante mit drei derartigen expandierten Erweiterungs-Zentrierzonen, die
Fig. 4 einen Schnitt quer durch das neue Gerét in der Ausfiihrungsform gemas8 Fig. 3, die

Fig. § ein Schema, welches die Zentrierung der Strahlenquelien in einer Gefd8krimmung zeigt, und die
Fig. 6 bis 8 jeweils Langsschnitte durch Strahlenquellen fiir das neue Therapiegerit in verschiedenen
bevorzugten Ausbildungsformen.

Der in Fig. 1 gezeigte Ballonkatheter 100 umfaBt im wesentlichen einen mit Expandierfliissigkeit
beflllbaren Ballonschlauchteil 2 mit einer ballonartig expandierbaren Erweiterungszone 21 im Bereich
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seines gerdtefernen Endes 101 und eine mit der genannten Zone 21 integrale, sich vom genannten Ende
zum Behandiungsgerat hin erstreckende Schlauchzone 22. Gerétenah ist ein Lagehaltungs- und Blockier-
element, 2.B. ein konischer Ring 5 angeordnet, welcher das gerédtenahe Ende des Ballonschiauchteils 2
umfaBt und halt. Es ist dort auch ein Zufuhrkanal 31 flir Expandierfliissigkeit in den Ballonschlauchteil 2
vorgesehen.

Im AnschluB an die hier im expandierten Zustand gezeigte Erweiterungszone 21 sind auf dem
Schlauchteil 2 Uber seine Schlauchzone 22 mehrere, im konkreten Fall vier, gleichartige Strahlenquellen 1
Hohlzylinder-Form aufgeschoben, welche jewsils mit ihren Stirnendfidchen 141,142 aneinanderliegen. Die
Strahlenquelien 1 umgreifen bzw. umschlieBen den Ballonschlauchteil 2 in dessen Schiauchzone 22 voll
und sind auf diese Weise im Gefé4B 8 zentriert.

Gerédtefern wird die Reihe der hier gezeigten vier Strahlenquellen 1 von der ballonartig expandierten
Erweiterungszone 21 gehalten. Gerdtenah sorgt das Lagehaltungselement 5 dafiir.

Der Katheter-Schlauch 2 ist, wenn in Aktion, Uber einen im Blutgef4B 8 angeordneten Fiihrungsdraht 6
geschoben, wobei ein Endanschiag 61, der am Ende des Fihrungsdrahtes fix angebracht ist, ein eventuel-
les unerwiinschtes Abstreifen zusitzlich verhindert.

In der Fig. 1 ist noch gezeigt, wie die Strahienquellen 1 im Gefd8 8 durch den Ballonteil 21 im
wesentlichen um die GefdBachse Z zentriert gehalten sind und so eine gleichmiBige Bestrahiung des
potentiellen Restenose-Gewebes 81 Uber dessen jeweilige Langserstreckung 1 hin ermdglichen.

Die Fig. 2 zeigt ein im wesentlichen gleichartig aufgebautes Therapiegerdt 100 mit einem Ballonkathe-
ter-Schlauchteil 2 mit zwei voneinander beabstandeten Erweiterungszonen 21,21° im ballonartig expandier-
ten Zustand und einer dazwischen sich erstreckenden Schiauch- bzw. Strahlenquellen-Tragerzone 22,
welche wiederum einen oder mehrere, im gezeigten Fali vier, sie voll umschlieBende, hohlzylindrische
Strahlenguellen 1 tragt. Die restlichen Bezugszeichen haben die gleiche Bedeutung wie in Fig. 1.

Aus der Fig. 2 ist besonders klar ersichtlich, wie durch die beiden flankierenden Ballonzonen 21 und 21"
die stirnseitig jeweils eng aneinanderliegenden Strahlenquellen 1 seitlich unverschieblich fixiert sind und
gleichzeitig deren mittelachszentrierte Position im Gef4B 8 gesichert ist. Eine zusitzliche Zentrierung iber
die Ldnge der gesamten Strahlenquelle kann, wie die Fig. 2 weiters zeigt, auch durch auf der Schlauchzone
22 befindliche Distanzierstiicke 9 mit Gleitschuhen 91, od.dgl., die zwischen den radioaktiven Zylinderquel-
len 1 angeordnet sind, erzielt werden.

Damit kann eine gleichméBige homogene Bestrahlung der gegen Restenose zu behandelnden GefiBtei-
le sichergestellt werden. Gerédtenah ist das hier gezeigte Ballonkatheter-Ensemble 100 mit dem Biockierele-
ment 5 abgeschlossen.

Die Fig. 3 zeigt bei sonst ebenfalls gleichbleibenden Bezugszeichenbedeutungen eine weitere Ausflih-
rungsvariante des neuen Therapiegerdtes 100. Es umfaBt - in der gezeigten Form jeweils im expandierten
Zustand - drei ballonartige Erweiterungszonen 21, 21" und 21". Verbunden sind dieselben jeweils durch die
mit ihnen integralen Schlauch- und Strahlenquellen-Tridgerzonen 22,22', welche in der gezeigten Form
jeweils zwei mit inren Zylinder-Endflachen 141,142 aneinanderliegende Strahlenquellen 1 tragen. In Rich-
tung Beschickungsgerdt schlieBt ein kegelringférmiges Blockier- und AbschluBelement 5 den mit den
Erweiterungszonen 21,21" und 21" und den Schlauchzonen 22 und 22' gebildeten Katheterschiauch 2 ab.
Durch die in der Mitte zwischen den beiden expandierten Zonen 21,21" befindliche Erweiterungszone 21’
wird eine durchgehende Zentrierung der Strahlenquellen im GefaB erzieit.

Die Schnittansicht der Fig. 4, quer zur Achse Z des Katheters 100 - entsprechend einem Schnitt in
einer Ebene A-A in Fig. 3 - zeigt den entlang der Achse Z sich erstreckenden Fiihrungsdraht 6, den diesen
umschlieBenden Schlauchteil 2 des Katheters 100, die Schiauch- bzw. Strahlenquellen-Tridgerzone 22' des
Ballonschlauchteils 2 und eine Sicht auf die expandierte Ballon-Erweiterungszone 21', weiche nach Art
eines Perfusionsballons eine Querschnittsform mit einer oder einer Vielzahi von Ausbuchtungen 211
aufweist, zwischen welchen Fldchen 212 flr die Aufrechterhaltung des Blutflusses freigelassen sind.

Die Fig. 5 zeigt nur schematisch, wie in einer GefdBkrimmung durch die expandierten Erweiterungszo-
nen 21,21',21" usw. sowie durch Zentrier-Distanzstlicke 9 mit Gleitschuh 91 die durchgehend zentrierte
Anordnung der Strahlenquellen 1 im Gef4B 8 sichergestellt ist.

Die im L&ngsschnitt gezeigte, hohlzylindrische Strahlenquelle 1 der Fig. 6 - bei welchem dessen
AuBendurchmesser mit d und dessen Lingserstreckung mit h bezeichnet sind - weist dort, wo die
AuBenmantelfliche die Stirnflichen 141 und 142 schneidet, abgerundete Kanten 132 auf, was das Risiko
einer mechanischen Belastung der Wande der durchfahrenen GeféBe verringert.

Die Fig. 7 zeigt eine Strahlenquelle 1 mit einem aktiven oder aktivierbaren Kernkdrper 105 und einer
allseitigen materialdichten Umhiilung 120 desselben. Zusdtzlich kann die Hille 120 z.B. aus einem
gleitfrdernden Material umgeben sein, was die Manipulation des neuen Therapiegerdtes bei dessen
Einbringung in ein Gefd8 erleichtern kann.
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Die Fig. 8 zeigt, wie die Strahlenquelle 1 mit einem strahlungsaktiven Kernkdrper 105 und einer ihn

umhtllenden Schrumpfschlauchfolie 120 aufgebaut ist, wodurch Dichtheit gegeniiber einer mdglichen
Auslaugung von Aktivitdt gesichert ist.

Unter Umsténden kann vorgesehen sein, den Raum 111 zwischen Mantelfolie 120 und Kernk&rper 105

durch Fluidzufuhr zu expandieren und so eine noch bessere Zentrierung des radioaktiven K&rpers innerhalb
einer letztlich ballonartig ausgebildeten Zentrier-Distanzhalterung in einem Gef4B zu erreichen.

Patentanspriiche

1.

Vorrichtung fir die intravaskuldre Behandlung von Restenosen nach Angioplastie oder Bypass-Opera-
tionen mittels ionisierender Strahlung, wobei die radioaktive Quelle auf einem mit Expandierfliissigkeit
beflilibaren Ballonschlauchteil (2) eines Ballonkatheters (100) fihrbar ist, der seinerseits entiang eines
in einem zu behandeinden Gefd8 anordenbaren bzw. angeordneten Fiihrungsdrahtes (6) angeordnet ist,
wobei der Ballonschiauchteil (2) des Ballonkatheters (100) zumindest im Bereich des distalen Katheter-
Endes (101) zumindest eine ballonartig expandierbare Erweiterungszone (21) aufweist, dadurch ge-
kennzeichnet, daB sich an diese ballonartig expandierbare Erweiterungszone (21) eine in Richtung
vom distalen Ende (101) weg erstreckende Schlauch- bzw. Strahlenquellen-Trigerzone (22) anschlieBt,
auf welcher eine oder mehrere dieselbe allseitig umgebende Strahlenquelle(n) (1) zur Abgabe der
gewlnschten ionisierenden Strahlung angeordnet ist bzw. sind.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB auf der Schlauchzone (22) des Ballon-
schlauchteils (2) eine Mehrzahl von dieselbe allseitig umgebenden, bevorzugt aneinander anliegenden
oder anschlieBenden, voneinander unabhdngigen Strahlenquellen (1) zur Abgabe der ionisierenden
Strahlung angeordnet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, da8 die einzelnen Strahienquellen (1)
als K&rper mit im wesentlichen rohr- bzw. hohlzylindrischer Gestalt ausgebildet sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, da8 der Ballonschlauchteil
(2) auBer der sich im Bereich des distalen Endes (101) befindlichen, ballonartig expandierbaren
Erweiterungszone (21) in bekannter Weise zumindest eine weitere, im Abstand von derselben angeord-
nete, ballonartig expandierbare Erweiterungszone (21') aufweist und daB die im Bereich der die beiden
genannten Erweiterungszonen (21,21') verbindenden Schlauchzone (22) angeordneten Strahlenquellen
(1) zwischen den genannten Erweiterungszonen (21,21") situiert sind.

Verrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB der Ballonschlauchteil
(2) auBer der sich im Bereich des distalen Endes (101) befindlichen, ballonartig expandierbaren
Erweiterungszone (21) in bekannter Weise eine Mehrzah! derartiger, jeweils voneinander beabstandet
angeordneter Erweiterungszonen (21',21") aufweist, wobei die genannten Erweiterungszonen jeweils
Uber Schlauchzonen (22,22') miteinander verbunden sind und da8 jeweils im Bereich dieser Schlauch-
zonen (22, 22') die Strahienquellen (1) angeordnet sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB zwischen einzeinen
der Strahlenquellen (1) dimensions- und formstabile Zentrier-Distanzhalter (9) angeordnet sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dad die ballonartig
expandierbaren Erweiterungszonen (21,21',21") im expandierten Zustand in bekannter Weise einen -
Bereiche bzw. Sektoren (212) fir den BlutfluB im GefdB (8) freilassenden - im wesentlichen an
mehreren Stellen eingeschniirten Querschnitt (211) aufweisen.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, da8 der Ballonschlauchtsil
(2) an seinem proximalen Ende einen Lagehaltungs- und Blockiermechanismus (5) fir die
Strahlenquelle(n) (1) aufweist. '

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 3 bis 8, bei welcher die einzelnen Strahlenquellen (1)
hohizylindrische Gestalt aufweisen, dadurch gekennzeichnet, daB das Verhiltnis von deren Achser-
streckung bzw. HShe (h) zu deren Achsquererstreckung bzw. Durchmesser (d) zwischen 5:1 und 1:1,
bevorzugt von 3:1 bis 2:1, betrigt.
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Vorrichtung nach einem der Anspriche 3 bis 9, dadurch gekennzeichnet, daB zumindest die
AuBenkanten (132) der einzeinen hohizylindrischen Strahlenquelien (1) gebrochen oder bevorzugterwei-
se abgerundet bzw. gefast ausgebildet sind.

Vorrichtungnach einem der Anspriiche 3 bis 10, dadurch gekennzeichnet, da8 die einzelnen
hohlzylinderférmigen Strahienquellen (1) zumindest an allen AuBenflachen (120,141,142,15), eine mate-
rialundurchldssige, flir niedrigenergetische Strahlung jedoch durchldssige Umhiillung bzw. Beschich-
tung (120) aufweisen, die entweder aus einem inaktiven Material oder einem Material, das nach
Neutronenaktivierung keine langerlebigen Radionuklide aufweist, besteht.

Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, da die einzelnen, hohlzylinderfdrmigen
Strahlenquelien (1) einen Kernk&rper (105) aus einem kompakten, radioaktiven Material aufweisen.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 3 bis 12, dadurch gekennzeichnet, da8 die einzelnen
hohlzylindrischen Strahlenquellen (1) mit einem allseitig von einer materialundurchldssigen, jedoch
strahlungsdurchidssigen Umhillung aus einem inaktiven und durch Neutronenstrahlung nicht zu ldnger-
lebigen Radionukliden flihrenden Material umgebenen Kernk&rper (105) aus mehreren Einzelteilen bzw.
aus einem stlickigen, k&rnigen oder pulverférmigen bzw. expandierbaren, radioaktiven Material gebildet
ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 11 bis 13, dadurch gekennzeichnet, daB die materialdichte
Umhillung (120) der einzelnen Strahlenquellen (1) mit einer, gegebenenfalls expandierbaren,
Schrumpffolie gebildet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 11 bis 14, dadurch gekennzeichnet, da8 die Umhiillung oder
Beschichtung (120) der einzelnen Strahlenquellen (1) mit einem gleitfdrdernden Material gebildet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, daB die einzelnen
Strahlenquellen (1) bzw. deren KernkSrper (105) mit einem reinen Betastrahier oder einem Betastrahler
mit geringer oder niedrigenergetischer Gammaemission gebildet sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, daB der in das GefdB (8)
einzubringende oder in demselben bleibend angeordnete Fiihrungsdraht (6) an seinem distalen Ende
(101) einen Anschlagkdrper (61), z.B. in Form einer Verdickung oder Kugel, aufweist.

Hiezu 2 Blatt Zeichnungen
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