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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
medizinische Vorrichtungen und Verfahren und im
engeren Sinne Katheter, Positionierungs- und Aus-
richtungssysteme fir Katheter und entsprechende
Verfahren zum Anlegen interstitieller Passagen (z. B.
interstitieller Tunnel) zwischen zwei oder mehreren
nebeneinander liegenden Blutgefalen oder anderen
anatomischen Strukturen.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Der Antragssteller erfand neue Verfahren zur
Umgehung von Obstruktionen in Arterien und zur
Durchfuihrung anderer transvaskularer medizinischer
Eingriffe, bei denen ein Katheterinstrument translumi-
nal in das Blutgefal® oder eine andere luminale ana-
tomische Struktur eingefiihrt und ein gewebedurch-
dringendes Element (z. B. ein durchstoRendes Ele-
ment oder ein Energiefluss) aus dem Katheter heraus
und durch die Wand des Blutgefalies oder der ande-
ren anatomischen Struktur, in dem/der sich der Ka-
theter befindet, in ein zweites Blutgefall oder eine
zweite andere anatomische Zielstruktur geleitet wird.
Auf dieses Weise wird/werden eine oder mehrere in-
terstitielle Passagen von dem Blutgefald oder der an-
deren luminalen Struktur, in der sich der Katheter be-
findet, zu einem zweiten Blutgefald oder anderen Ziel-
gewebe angelegt. Diese transvaskularen Eingriffe
und gewisse Katheter zum Anlegen einer Passage,
die zur Durchfiihrung dieser Eingriffe eingesetzt wer-
den koénnen, wurden schon friher in den US-Patent-
antragen der Seriennr. 08/730,327 mit dem Titel ME-
THODS AND APPARATUS FOR BYPASSING AR-
TERIAL OBSTRUCTIONS AND/OR PERFORMING
OTHER TRANSVASCULAR, PROCEDURES, einge-
reicht am 11. Oktober 1996, und 08/730,496 mit dem
Titel A DEVICE, SYSTEM AND METHOD FOR IN-
TERSTITIAL TRANSVASCULAR INTERVENTION,
eingereicht am 11. Oktober, 1996, beschrieben.

[0003] Bei der Durchfliihrung des oben zusammen-
gefassten transvaskularen Eingriffe ist es wichtig,
dass der Katheter zum Anlegen einer Passage im
Kérper richtig positioniert und ausgerichtet wird, da-
mit gewahrleistet ist, dass das gewebedurchdringen-
de Element die gewlinschte interstitielle Passage an
der gewunschten Stelle anlegt. Wenn der Katheter
nicht richtig positioniert oder ausgerichtet ist, knnen
die entstehenden Passagen u. U. ihre beabsichtigte
Funktion nicht erfillen (z. B. Blut von einem Ort an ei-
nen anderen zu leiten). Auch kann das gewebedurch-
dringende Element des Katheters Gewebe durchsto-
Ren oder beschadigen, in dem kein Kanal angelegt
werden soll.

[0004] Bei vielen der Katheter zum Anlegen einer

Passage, die vom Antragsteller erfunden wurden,
muss die Rotationslage des Katheters genau gesteu-
ert werden, damit das gewebedurchdringende Ele-
ment nach Wunsch ausgerichtet werden kann. Wenn
der Katheter zum Anlegen einer Passage jedoch aus
dinnwandigem polymeren Material von relativ klei-
nem Durchmesser gefertigt ist, das durch kleine, ge-
wundene Blutgefalle gefiihrt werden kann, verfligt
der Katheterschaft u. U. nicht Gber ausreichend struk-
turelle Integritat, um das Drehmoment wirksam vom
proximalen Ende des Katheters auf dessen distales
Ende zu Ubertragen. Eine solche verminderte Dreh-
momentibertragung des Katheterschafts kann die
genaue Rotationslage und Positionierung des dista-
len Teils des Katheters vor dem Anlegen der extra-
vaskuldaren Passage verhindern oder beeintrachti-
gen.

[0005] Um auRerdem den Einsatz mitgefuhrter Bild-
gebungssysteme (z. B. eines intravaskularen Ultra-
schallsystems, das in den Katheter zum Anlegen ei-
ner Passage eingelegt wird oder integriert ist) oder
gesonderter intrakorporaler oder extrakorporaler
Bildgebungsvorrichtungen zu erleichtern, die eine
genauen Ausrichtung des gewebedurchdringenden
Elements unterstiitzen sollen, ist es wiinschenswert,
dass der gewebedurchdringende Katheter mit geeig-
neten Markern oder anderen Anzeigern ausgestattet
ist, anhand derer der Bediener die momentane Rota-
tionslage und Position des Katheters sowie den be-
absichtigten Pfad des gewebedurchdringenden Ele-
ments feststellen kann.

[0006] Ein System, das einen Katheter und einen
tordierbaren Mantel enthalt wird in EP 07966363 (Te-
rumo Corp) beschrieben.

[0007] Daher besteht in der Technik ein Bedarf zur
weiteren Entwicklung und Abwandlung des vom An-
tragsteller beschriebnen Katheters zum Anlegen ei-
ner Passage, um i) eine bessere Drehkraftibertra-
gung auf den distalen Teil des Katheters und ii) eine
genaue Rotationslage und Ausrichtung des Kathe-
ters vor der Aktivierung des gewebedurchdringenden
Elements zu erzielen.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0008] GemalR einem ersten Aspekt der vorliegen-
den Erfindung wird ein Kathetersystem nach An-
spruch 1 bereitgestellt.

[0009] Weiterhin werden in diesem Patentantrag
beschrieben: i) ein tordierbarer Einfihrungsmantel,
der zusammen mit einem Katheter zum Anlegen ei-
ner Passage verwendet wird, um eine genaue Rota-
tionssteuerung des Katheters zu erzielen, ii) ein ver-
ankerbarer Fuhrungskatheter, der zusammen mit ei-
nem intravaskularen Bildgebungskatheter und einem
transvaskularen Katheter zum Anlegen einer Passa-
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ge verwendet werden kann, um die genaue Positio-
nierung und Ausrichtung des Katheters zum Anlegen
einer Passage zu bewirken; iii) ein Katheter zum An-
legen einer Passage mit einem tordierbaren proxima-
len Teil, der die genaue Rotationspositionierung des
distalen Teils des Katheters ermdglicht; iv) ein Kathe-
ter zum Anlegen einer Passage mit biegbarer Spitze;
v) verschiedene Marker und andere Vorrichtungen,
die zusammen mit einem beliebigen Katheter zum
Anlegen einer Passage verwendet werden, um die
genaue Positionierung und Ausrichtung des Kathe-
ters zu erleichtern, um zu verhindern, dass ein Ele-
ment, eine Vorrichtung fir Materialfluss versehentlich
durch das Lumen des Katheters vorgeschoben wird.

[0010] Zusatzliche Details und Gegenstande aller
oben zusammengefassten Erfindungen werden ge-
schulten Fachkraften beim Lesen und Verstehen der
folgenden ausfihrlichen Beschreibungen der bevor-
zugten Ausfihrungsformen und der begleitenden
Zeichnungen offensichtlich.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0011] FEig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
tordierbaren Mantels, durch den ein Katheter zum
Anlegen einer Passage der vorliegenden Erfindung
eingesetzt werden kann, und der dazu verwendet
werden kann, die spatere Rotationslage des distalen
Teils des Katheters zum Anlegen einer Passage zu
erleichtern.

[0012] Fig. 1a ist eine Schnittansicht durch das dis-
tale Endes des tordierbaren Mantels in Eig. 1. Die be-
vorzugte Arbeitsstellung eines Katheters zum Anle-
gen einer Passage in dem todierbaren Mantel wird
durch gestrichelte Linien angezeigt.

[0013] Eig. 1b ist ein unvollstandiger Schnitt durch
Teil 1b in Eig. 1 und zeigt die Schicht aus geflochte-
nem Draht, die im proximalen Teil des tordierbaren
Mantels ausgebildet ist.

[0014] Fig. 1c ist ein Schnitt entlang der Linie 1c-1c
in Fig. 1.

[0015] Fig. 1d ist ein Schnitt entlang der Linie 1d-1d
in Fig. 1.

[0016] Fig. 1e ist ein Schnitt entlang der Linie 1e-1e
in Fig. 1.

[0017] Fig. 1fist eine perspektivische Ansicht eines
typischen Katheters zum Anlegen einer Passage der
Erfindung des Antragsstellers, wie zuvor im US-Pa-
tentantrag der Seriennr. 08/730,327 mit dem Titel
METHODS AND APPARATUS FOR BYPASSING
ARTERIAL OBSTRUCTIONS AND/OR PERFOR-
MING OTHER TRANSVASCUTLAR PROCEDU-
RES, eingereicht am 11. Oktober 1996, beschrieben.

[0018] Fig. 19 ist ein Schnitt entlang die Linie 1g-1g
in Fig. 1f und zeigt zusatzlich anhand gestrichelter Li-
nien die bevorzugte Arbeitsstellung eines tordierba-
ren Mantels der vorliegenden Erfindung im Verhaltnis
zu diesem Teil des Katheters zum Anlegen einer Pas-
sage.

[0019] Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht eines
Fuhrungskatheters, an dessen distalem Ende ein
Verankerungsballon ausgebildet ist.

[0020] Fig. 2a ist ein unvollstadndiger Langsschnitt
entlang der Linie 2a-2a des Fuhrungskatheters in
Fig. 2 und zeigt ein intravaskulares Ultraschallgerat,
das intraoperativ in den Fiihrungskatheter eingesetzt
wird.

[0021] Fig. 2b ist ein Schnitt entlang der Linie 2b-2b
des Fuhrungskatheters in Fig. 2, in den intraoperativ
ein intravaskularer Ultraschallkatheter eingesetzt
wurde.

[0022] Fig. 2c ist ein Schnitt entlang der Linie 2c-2c
in Fig. 2a.

[0023] Fig. 2a’ ist ein unvollstandiger Langsschnitt
entlang der Linie 2a-2a des Fuhrungskatheters in
Eig. 2 und zeigt einen Katheter zum Anlegen einer
Passage der vorliegenden Erfindung, der intraopera-
tiv in den Fihrungskatheter eingeschoben wurde.

[0024] Fig. 2b' ist ein Schnitt entlang der Linie
2b-2b des Fuhrungskatheters in Eig. 2, in den intrao-
perativ ein Katheter zum Anlegen einer Passage der
vorliegenden Erfindung eingeschoben wurde.

[0025] Fig. 2¢' ist ein Schnitt entlang der Linie
2c¢'-2¢' in Fig. 2a’.

[0026] Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht eines
Katheters zum Anlegen einer Passage der zusam-
men mit dem in den Eig. 2-Fig. 2¢' gezeigten Fih-
rungskatheter verwendet werden kann.

[0027] Fig. 3a ist eine perspektivische Ansicht des
Teils 3a in Fig. 3.

[0028] Fig. 3b ist ein Langsschnitt entlang der Linie
3b-3b in Fig. 3a.

[0029] Fig. 3c ist ein Querschnitt entlang der Linie
3c-3cin Fig. 3.

[0030] Fig. 3d ist ein Querschnitt entlang der Linie
3d-3d in Fig. 3.

[0031] FEig. 4aist eine perspektivische Ansicht einer
tordierbaren Kathetervorrichtung zum Anlegen einer
Passage.
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[0032] Fig. 4b ist ein Querschnitt entlang der Linie
4b-4b in Fig. 4a.

[0033] Fig. 4c ist ein Querschnitt entlang der Linie
4c-4cin Fig. 4a. Fig. 4d ist eine perspektivische An-
sicht des distalen Teils eines Katheters zum Anlegen
einer Passage, der mit einem ersten Marker ausge-
stattet ist.

[0034] Fig. 4e ist eine perspektivische Ansicht des
distalen Teils des Katheters zum Anlegen einer Pas-
sage der vorliegenden Erfindung, der mit einem zwei-
ten Marker ausgestattet ist.

[0035] Fig. 4f ist eine perspektivische Ansicht des
distalen Teils des Katheters zum Anlegen einer Pas-
sage der vorliegenden Erfindung, der mit einem drit-
ten Marker ausgestattet ist.

[0036] Fig. 4q ist ein Langsschnitt durch den dista-
len Teil des Katheters zum Anlegen einer Passage
der vorliegenden Erfindung, der mit einem vierten
Marker ausgestattet ist.

[0037] FEig. 4h ist ein Langsschnitt durch den dista-
len Teil des Katheters zum Anlegen einer Passage
der vorliegenden Erfindung, der mit einem finften
Marker ausgestattet ist.

[0038] Fig. 4h' ist ein Langsschnitt durch den Ka-
theter zum Anlegen einer Passage in Fig. 4h, bei
dem der Marker bis zur Arbeitsstellung vorgescho-
ben wurde, indem ein IVUS-Katheter durch ein Lu-
men des Katheters zum Anlegen einer Passage ein-
gesetzt wurde.

[0039] Fig. 4i ist eine perspektivische Ansicht des
distalen Teils des Katheter zum Anlegen einer Passa-
ge, der mit einem sechster Marker ausgestattet ist.

[0040] Fig. 4i' ist eine perspektivische Ansicht des
distalen Teils eines Katheters zum Anlegen einer
Passage, der mit einer Abwandlung des sechsten
Markers in Fig. 4i ausgestattet ist.

[0041] Fig. 4j ist eine Seitenansicht des distalen
Teils des Katheters zum Anlegen einer Passage, der
mit einem siebten Marker ausgestattet ist.

[0042] Fig. 4’ ist eine Seitenansicht des distalen
Teils des Katheters zum Anlegen einer Passage in
Fig. 4j, in der der siebte Marker bis zu einer Arbeits-
stellung vorgeschoben wurde, indem ein IVUS-Ka-
theter durch das Lumen des Katheter zum Anlegen
einer Passage eingesetzt wurde.

[0043] Fig. 4k ist ein Langsschnitt durch den dista-
len Teil eines Katheter zum Anlegen einer Passage
wobei i) ein FUhrungsdrahtlumen mit reduziertem
Durchmesser gefertigt wurde, damit ein Fihrungs-

draht voriibergehend in dieses Fuhrungsdrahtlumen
eingeschoben werden kann, um als Marker zur leich-
teren Rotationspositionierung des Katheters zu die-
nen und ii) ein Ultraschallchip am Katheter neben der
Austritts6ffnung fir das gewebedurchdringende Ele-
ment angebracht wurde, um Ultraschallvibrationen
zu erzeugen und eine verbesserte Darstellbarkeit
des gewebedurchdringenden Elements zu erzielen,
wenn es aus der Offnung heraus aktiviert wird.

[0044] Fig. 4l ist eine Einzelteildarstellung eines ab-
gewandelten Katheters zum Anlegen einer Passage
und eines zusammen damit einsetzbaren abgewan-
delten phasengesteuerten IVUS-Katheters, der eine
genaue Rotationslage des Katheter zum Anlegen ei-
ner Passage ermdglicht.

[0045] Fig. 4l' ist eine schematische Darstellung ei-
nes Systemtyps, der zur elektronischen Markierung
oder Differenzierung eines Bilds verwendet werden
kann, das von einem Einkristall auf dem phasenge-
steuerten Bildgebungskatheter in Fig. 41 empfangen
wird.

[0046] Fig. 4m ist eine perspektivische Ansicht des
distalen Teils des Katheters zum Anlegen einer Pas-
sage, der mit einem achter Marker ausgestattet ist.

[0047] Fig.4m’' ist eine Seitenansicht des distalen
Teils eines Katheters zum Anlegen einer Passage,
der mit einer Abwandlung des achten Markers in
Fig. 4m ausgestattet ist.

[0048] Fig.5 ist ein Langsschnitt durch eine be-
nachbarte Arterie und Vene, der ein energiesenden-
des/empfangendes Fiihrungs- und Positionierungs-
system zeigt, das dazu verwendet werden kann, eine
genaue Positionierung und Rotationslage des Kathe-
ters zum Anlegen einer Passage zu erzielen.

[0049] Fig. 5a ist ein unvollstandiger Langsschnitt
durch einen Katheter zum Anlegen einer Passage
der vorliegenden Erfindung, an dem ein alternatives
Ausrichtungs-/Positionierungssystem  ausgebildet
wurde, wobei dieses System eine aktive (sendende)
Komponente und eine passive (empfangende) Kom-
ponente enthalt.

[0050] Fig. 5b ist ein unvollstdndiger Langsschnitt
durch einen weiteren Katheter zum Anlegen einer
Passage der vorliegenden Erfindung, der mit einem
weiteren Ausrichtungs-/Positionierungssystem aus-
gestattet ist, wobei dieses System eine aktive (d. h.
sendende) Komponente enthalt, die am Koérper des
Katheters angebracht ist, und eine Bildgebungska-
theter-Komponente (z. B. einen IVUS-Katheter), die
durch das Bildgebungskatheterlumen des Katheters
zum Anlegen einer Passage vorgeschoben werden
kann, um das Zielgewebe abzubilden, nachdem das
Zielgewebe durch von der aktiven (sendenden) Kom-
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ponente empfangenen Energie beeinflusst wurde.

[0051] Fig. 5¢ ist ein unvollstandiger Langsschnitt
durch einen anderen Katheter zum Anlegen einer
Passage der vorliegenden Erfindung, der tber ein al-
ternatives Ausrichtungs-/Positionierungssystem ver-
flugt, wobei das gewebedurchdringende Element des
Katheters ein langgezogenes Element ist, an dem ein
Sensor angebracht ist, der die Lage des Zielgewebes
feststellt.

[0052] Fig. 5d ist ein unvollstdndiger Langsschnitt
durch einen weiteren Katheter zum Anlegen einer
Passage der vorliegenden Erfindung (mit einem al-
ternativen Ausrichtungs-/Positionierungssystem, wo-
bei eine aktive (z. B. sendende) Komponente in ei-
nem bestimmten Verhaltnis zur Austrittséffnung fur
das gewebedurchdringende Elements angebracht ist
und so eingestellt wurde, dass ein Signal an eine
Bildgebungskomponente gesendet wird (z. B. an ei-
nen IVUS-Katheter), um die Lage der Austrittsoff-
nung hervorzuheben und das Ausrichten des Kathe-
ters durch den Einsatz der Bildgebungsvorrichtung
zu erleichtern.

[0053] Fig. 5e ist eine schematische Darstellung ei-
nes Systemtyps, der dazu verwendet werden kann,
den Spitzenwert eines Signals von der passiven (z.
B. empfangenden) Komponente eines Ausrich-
tungs-/Positionierungssystems in den Fig. 5-Fig. 5¢
oben festzustellen.

[0054] Eiq. 6 ist eine schematische Darstellung der
Art und Weise, auf die eine extrakorporale Bildge-
bungsvorrichtung mit einem Markierungsschema
verwendet werden kann, das auf einem Katheter zum
Anlegen einer Passage ausgebildet ist, um eine ge-
naue Positionierung und Rotationslage des Kathe-
ters zum Anlegen einer Passage zu erzielen.

[0055] Fig. 6a zeigt ein erstes Markierungsschema,
das mit dem extrakorporalen Bildgebungssystem auf
Fig. 6 eingesetzt werden kann.

[0056] Fig. 6b zeigt ein zweites Markierungssche-
ma, das mit dem extrakorporalen Bildgebungssystem
auf Fig. 6 eingesetzt werden kann.

[0057] Fig. 6¢ zeigt ein drittes Markierungsschema,
das mit dem extrakorporalen Bildgebungssystem auf
Fig. 6 eingesetzt werden kann.

[0058] Fig. 7 ist eine perspektivische Ansicht eines
Kathetersystems mit biegbarer Spitze zum Anlegen
einer Passage mit a) einem Katheter mit biegbarer
Spitze, b) einer Bildgebungskomponente, die durch
den Katheter mit biegbarer Spitze vorgeschoben
werden kann und c) einer gewebedurchdringenden
Komponente, die durch den Katheter mit der biegba-
ren Spitze gefiihrt werden kann.

[0059] Fig. 7a ist ein Langsschnitt durch das Hand-
stuckteil des Teils mit biegbarer Spitze in Fig. 7.

[0060] Fig. 7b ist ein Langsschnitt durch den dista-
len Teil des Katheters mit biegbarer Spitze in Fig. 7.

[0061] Fig. 8 ist ein Langsschnitt durch einen ande-
ren Katheter zum Anlegen einer Passage, der eine
Vorrichtung zur Verhinderung der Aktivierung des ge-
webedurchdringenden Elements enthalt.

[0062] Fig. 8' ist ein Langsschnitt durch einen wei-
teren Katheter zum Anlegen einer Passage, der eine
Vorrichtung zur Verhinderung der Aktivierung des ge-
webedurchdringenden Elements und zur Stabilisie-
rung des Katheters in einer luminalen anatomischen
Struktur enthalt, wobei sich diese Vorrichtung in einer
urspringlichen Konfiguration befindet, in der das Lu-
men blockiert und der Katheter nicht stabilisiert ist.

[0063] Fig. 8" ist ein Langsschnitt durch einen wei-
teren Katheter zum Anlegen einer Passage, der eine
Vorrichtung zur Verhinderung der Aktivierung des ge-
webedurchdringenden Elements und zur Stabilisie-
rung des Katheters in einer luminalen anatomischen
Struktur enthalt, wobei sich diese Vorrichtung in einer
Arbeitskonfiguration befindet, in der das Lumen offen
und der Katheter stabilisiert ist.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0064] Die folgende ausfihrliche Beschreibung und
die begleitenden Zeichnungen werden nur zum
Zweck der Beschreibung und Darstellung der derzei-
tig bevorzugten Ausflihrungsformen der Erfindung
angesehen und sollen den Umfang der Erfindung in
keiner Weise einschranken.

[0065] Es muss anerkannt werden, dass die einzel-
nen Elemente und Komponenten jeder der unten be-
schriebenen Ausfiihrungsform einzeln oder als Gan-
zes in alle anderen Ausflihrungsformen integriert
werden kénnen, die derartige Elemente oder Kompo-
nenten aufnehmen oder integrieren kénnen. Es wur-
de kein Versuch unternommen, alle méglichen Um-
setzungen und Kombinationen der hierein beschrie-
benen Erfindungselemente und -komponenten aus-
fuhrlich zu beschreiben.

i. Tordierbarer Einfihrungsmantel

[0066] Mit speziellem Bezug auf die Fig. 1-Fig. 1g
gehort zu der vorliegenden in Anspruch 1 definierten
Erfindung, ein tordierbarer Einfuhrungsmantel 10,
bestehend aus einem langgestreckten biegsamen
réhrenférmigen Mantelkdrper 12 mit einen proxima-
len Ende PE und einem distalen Ende DE. Der roh-
renformige Mantelkdrper 12 besteht aus einem proxi-
malen Segment 14, einem medialen Segment 16 und
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einem distalen Segment 18. Ein hohles Lumen 20 er-
streckt sich in Langsrichtung durch den réhrenférmi-
gen Mantelkérper 12, wobei dieses hohle Lumen 20
durch eine innere luminale Oberflache 22 bestimmt
wird. Ein proximales Handstliick oder eine Verbin-
dungsvorrichtung 24 kann am proximalen Ende PE
des Mantelkérpers 12 angebracht werden, um die
Handhabung des proximalen Endes PE des Mantel-
korpers 12 zu erleichtern und das Handstlick 26 ei-
nes beliebigen Katheters aufzunehmen und zu erfas-
sen, der durch tordierbaren Einfihrmantel 10 einge-
setzt wird.

[0067] Ein réhrenférmiges Kathetereingriffselement
28 wird im Lumen 20 des distalen Segments 18 des
rohrenférmigen Mantelkdrpers ausgebildet oder an-
gebracht. Dieses réhrenformige Kathetereingriffsele-
ment 28 hat ein Lumen 30 dass sich in Langsrichtung
dadurch erstreckt. Das Lumen 30 kann eine beliebige
nicht-zylindrische oder ungleichmafige Konfiguration
haben, wie z. B. ,birnen-" oder ,eiférmig" sein, wobei
die luminale Oberflache oder ein Teil davon eingreift
und eine Rotation des durch den Mantel eingeflihrten
Katheters verhindert. Ein Beispiel eines im Wesentli-
chen oval geformten Lumens wird in Eig. 1a gezeigt.

[0068] Mehrere langgestreckte verstarkende Ele-
mente 32, die aus Draht, Fasern oder anderen geeig-
neten Materialien geformt sind, werden in den proxi-
malen und medialen Segmenten 14,16 des réhren-
férmigen Mantelkdrpers 12 angebracht. Diese Ver-
starkungselemente 32 kdnnen schraubenférmig um
das Lumen 20 des Mantelkorpers 12 gewickelt wer-
den, so dass sie eine Uberlagernde Geflechtstruktur
34 bilden. Es kénnen auch andere Strukturen wie
eine Spiralstruktur verwendet werden. Insbesondere
kann eine solche Uberlagernde Geflechtstruktur 34
aus zwei Gruppen individueller langgezogener Ele-
mente 32 bestehen, die schraubenférmig in entge-
gengesetzter Richtung um die Langsachse LA des
réhrenférmigen Einfuhrmantelkérpers 12 gewunden
werden, wobei an den Kreuzungspunkten solcher
Gruppen langgestreckter Elementen 32 die einzel-
nen die langgezogenen Elemente 32 einer Gruppe
abwechselnd Uber und unter die einzelnen langge-
streckten Elemente 32 der anderen Gruppe gefuhrt
werden, um eine Geflechtstruktur 34 zu bilden, die
eine bessere strukturelle Integritdt und die Drehmo-
mentibertragung an das proximale 14 und mediale
16 Segment des réhrenférmigen Mantelkorpers 12
ermdglicht. In manchen Ausflihrungsformen kann
auch das distale Segment 18 mit den langgestreck-
ten Elementen 32 und/oder Geflechtstrukturen verse-
hen werden.

[0069] In der fur koronare Anwendungen bestimm-
ten Ausflihrungsform dieses Mantels kénnen die ein-
zelnen langgestreckten Elemente 32 vorzugsweise
aus Edelstahl mit einem Durchmesser von 0,0025
¢cm-0,0127 cm gefertigt werden. Jede Gruppe lang-

gestreckter Elemente 32 kann aus acht solcher Ele-
mente aus Edelstahldraht bestehen, die in einer im
Wesentlichen parallelen Beziehung nebeneinander
angeordnet sind. Die erste und zweite Gruppe lang-
gestreckter Elemente 32 wird in entgegengesetzter
Richtung schraubenférmig um einen réhrenférmigen
inneren Einsatz 36 gewunden, so dass die erste und
zweite Gruppe der langgestreckten Elemente sich
wiederholt Uberkreuzen. An Stellen, an denen sich
die Gruppen langgestreckter Elemente 32 (iberkreu-
zen, kann jedes einzelne langgestreckte Element 32
jeder Gruppe abwechselnd Gber und unter die einzel-
nen langgestreckten Elemente der anderen Gruppe
gefuhrt werden, so dass eine miteinander verwobene
Flechtstruktur 34 erzielt wird, die dem réhrenférmi-
gen Mantelkorper 12 bessere Drehfahigkeit verleiht.
Dann wird eine réhrenférmige AuRenschicht 15 Gber
der Drahtgeflechtstruktur 34 ausgebildet, so dass die
Drahtgeflechtstruktur 34 zwischen der réhrenformi-
gen &aufleren Schicht 15 und dem rdéhrenarmigen
Kernelement 36 erfasst wird oder liegt (siehe Figur).

[0070] Zumindest in einigen Anwendungen kann es
wilinschenswert sein, bereichsweise den proximalen
und medialen Segmenten 14, 16 des réhrenférmigen
Mantelkérpers 12 unterschiedliche Steifigkeit oder
Harte zu verleihen. Auf diese Weise kann die aullere
Schicht 15 des proximalen Teils 14 aus Material ge-
fertigt werden, das steifer und von gréRerer Harte ist,
als das der dufleren Schicht 15 des medialen Teils
16. Z. B. kann die aulere Schicht 15 des proximalen
Teils 14 aus Thermoplaste, Elastin (z. B. Pebax, Po-
lyurethan, Silikon, Polyester) oder Thermoset-Elasto-
mer (z. B. Polyurethan oder flexiblem Epoxy) (z. B.
Pebax) mit einer Shore-D-Harte von 60-72 gefertigt
werden, wahrend die dufRere Schicht 15 des media-
len Teils 16 aus polymerem Material (z. B. Pebax) mit
einer geringeren Harte gefertigt wird, wie einer
Shore-D-Harte von 40-60 auf der Shore-D-Skala. Die
aulere Schicht 15 des distalen Teils 18 kann vor-
zugsweise eine Shore-D-Harte im Bereich von 30-40
haben. Die relative Lange und Harte des inneren Ein-
satzes 36 und der auferen Schicht 15 kann geran-
dert werden, um die Gesamtsteife des Katheters und
die Lage der Ubergangsbereiche zwischen dem pro-
ximalen 14, medialen 16 und distalen 18 Segment
des Mantels 10 anzupassen.

[0071] In der bevorzugten Ausflihrungsform, die in
den Zeichnungen dargestellt ist, wurde der innere
Einsatz aus Polytetrafluorethylen (PTFE) mit gleich-
bleibender Harte vom proximalen Ende PE zum dis-
talen Ende DE des réhrenférmigen Mantelkdrpers 12
gefertigt.

[0072] In Bezug auf die Fig. 1f bis Fig. 1g besteht
ein Kathetertyp zum Anlegen einer Passage 40, der
zusammen mit dem tordierbaren Mantel 10 verwen-
det werden kann, aus einem langgezogenen biegsa-
men Katheter 40 mit einer unregelmafigen Durch-
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messerkonfiguration, die einen oberen Teil 42 ab-
grenzt, durch den ein gewebedurchdringendes Ele-
ment 46 geschoben werden kann, und einen unteren
Teil 44, durch den ein Bildgebungskatheter (z. B. ein
IVUS-Katheter) geschoben werden kann.

[0073] Ein gewebedurchdringendes Element 46 des
Typs, der schon zuvor im US-Patentantrag der Seri-
ennr. 08/730,327 beschrieben wurde, kann am dem
distalen Ende DE des oberen Katheterteils 42 so vor-
geschoben werden, dass das gewebedurchdringen-
de Element 46 lateral von der Langsachse LA der Ka-
thetervorrichtung 40 abweicht. Auf diese Weise dringt
das gewebedurchdringende Element 46 durch die
Wand eines Blutgefalies, wobei der distale Teil der
Kathetervorrichtung 40 so angeordnet ist, dass eine
extravaskulare Passage geschaffen wird, die sich
von dem BlutgefaR in ein anderes Blutgefal oder ei-
nen anderen extravaskularen Zielort erstreckt.

[0074] Wie in Fig. 19 gezeigt greift der obere Teil 42
des Katheterkérpers in die Seite mit dem kleineren
Lumendurchmesser 30 des Eingriffselements 28,
wenn der Katheter 40 durch den tordierbaren Einfuh-
rungsmantel 10 vorgeschoben wird, wahrend der un-
tere Katheterteil 44 mit dem relativ grolem Durch-
messer in das entgegengesetzten Ende dieses Lu-
mens 30 greift, so dass der Katheter zum Anlegen ei-
ner Passage 40 dadurch von dem in den Katheter
greifenden Einsatz 28 daran gehindert wird, sich im
Verhaltnis zum réhrenférmigen Kérper 12 des Man-
tels 10 zu verdrehen. Auf diese Weise kann der Be-
dienende die proximale Verbindung 24 manuell er-
greifen und eine Drehkraft auf die proximale Verbin-
dung 24 ausliben, so dass die Drehkraft Giber den
réhrenférmigen Mantelkorper 12 Gbertragen wird, die
das distale Segment 18 des rohrenférmigen Mantel-
kdrpers 12 zu einer Drehung im Verhaltnis von im
Wesentlichen eins zu eins (1:1) zur proximalen Ver-
bindung 24 veranlasst. Auf diese Weise bewirkt der
tordierbare Einfuhrungsmantel 10, dass der durch
den Mantel 10 eingeschobene der Katheter 40 sich
zusammen mit dem Mantel 10 dreht, unabhangig da-
von, ob der Koérper des Katheters 40 Uber ausrei-
chende strukturelle Integritat verfiigt, um Drehmo-
ment von seinem proximalen Ende auf sein distales
Ende zu ubertragen. Diese Konstruktion ermdglicht
den Einsatz eines Katheters zum Anlegen einer Pas-
sage 40 von relativ geringem Durchmesser und aus
biegsamen oder geschmeidigem Material, wahrend
der tordierbare Mantel 10 aus kraftigerem und weni-
ger biegsamem Material gefertigt sein kann, das in
der Lage ist, Drehmoment zu uUbertragen und als
Fihrung beim Einfihren des Katheters zu dienen.
Auflerdem kann der in den Katheter greifende Ein-
satz 28 am oder nahe am distalen Ende des Mantels
10 positioniert werden, so dass er an einer Stelle bei
oder nahe der distalen Spitze Drehmoment auf den
Katheter 40 ibertragen kann, wodurch Drehmoment
oder Rotationsstress auf den gréfiten Teil des Kathe-

terschafts eliminiert und das Risiko des Knickens
oder Eindriickens des biegsamen Katheterkdrpers
mit geringem Durchmesser ausgeschaltet wird. Auf
diese Weise gewahrleistet der Gebrauch des Mantels
10 der vorliegenden Erfindung zusammen mit dem
Katheter 40 die Aufrechterhaltung einer genauen
Steuerung der Drehung des distalen Teils des Kathe-
ters 40.

ii. Verankerbarer Flihrungskatheter

[0075] In Bezugnahme auf die Fig.2 bis Fig. 2b’
wird ein verankerbarer Fihrungskatheter bereitge-
stellt, der zusammen mit i) einem Bildgebungskathe-
ter, wie einem im Handel erhaltlichen IVUS-Katheter
(z. B. 29 French Ultra-Cross von Boston Scientific, 27
Orleans Dr., Sunnyvale, California) und ii) einem
transvaskularen Katheter zum Anlegen einer Passa-
ge verwendet werden kann. Ein Beispiel fir einen
solchen Katheter ist in den Fig. 3a bis Fig. 3d dieses
Antrags gezeigt, andere Beispiele werden in den
US-Antragen der Seriennr.  08/730,327 und
08/730,496 beschrieben.

[0076] Der verankerbare Fuhrungskatheter 50 be-
steht aus einem biegsamen réhrenférmigen Kathe-
terkOrper 52 mit einem proximalen Ende PE und ei-
nem distalen Ende DE. Das erste und zweite Lumen
54, 56 erstrecken sich in Langsrichtung durch den
Katheterkdrper 52. Eine Offnung 58 wird in einer Sei-
te des Katheterkorpers 52 ausgebildet, um eine Off-
nung in das erste Lumen 54 zu bieten. Ein druckaus-
Ubendes Element, wie ein Ballon 59 oder eine andere
projektierbare Vorrichtung, wie ein beweglicher FuR,
wird am Katheterkorper 52 an einer der Offnung 58
lateral gegeniberliegenden Stelle angebracht. Eine
Offnung 60 fir die Dilatationsfliissigkeit ist in der Sei-
tenwand des Katheterkorpers 52 zwischen dem Bal-
lon 58 und den zweiten Lumen 56 so ausgebildet,
dass die Dilatationsfliissigkeit flir den Ballon durch
das zweite Lumen 56 in und aus dem Ballon 59 flie-
Ren kann.

[0077] Eine proximale Verbindungsvorrichtung 62
ist am proximalen Ende PE des Katheterkdrpers 52
angebracht. Diese proximale Verbindungsvorrich-
tung 62 hat einen Seitenarmanschluss 64, der mit
dem zweiten Lumen 56 verbunden ist, so dass die Di-
latationsflUssigkeit fur den Ballon durch den Seitenar-
manschluss 64 eingespritzt oder herausgezogen
werden kann, um eine abwechselnde Dilatation und
Deflation des Ballons 59 zu erzielen. Die proximale
Verbindungsvorrichtung 62 verfiigt auerdem Uber
einen proximalen Anschluss 66, durch den ein belie-
biges langgezogenes Element von geeigneter GréRe
und Konfiguration, wie ein Bildgebungs-(IVUS-)Ka-
theter, ein Katheter zum Anlegen einer Passage 40
oder andere Katheter zum Einfuhren von Kanalver-
bindern, Kanalmesseinrichtungen, Lumenblockern
usw., wie in den vom Antragsteller schon friher ein-
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gereichten  US-Patentantragen der  Seriennr.
08/730,327 und 08/730,496 beschrieben, durch das
erste Lumen 54 des Katheterkdrpers 52 vorgescho-
ben werden kann. Das erste Lumen 54 des Katheter-
korpers 52 kann von einer Form oder Konfiguration
sein, die einem oder beiden Kathetern entspricht, die
durch das erste Lumen 54 eingeschoben werden, so
dass beim Einfuihren eines solchen IVUS-Katheters,
eines Katheters zum Anlegen einer Passage 70 oder
eines anderen langgezogenen Elements 15 in das
erste Lumen die auliere(n) Oberflache(n) dieses ein-
gefuhrten Elements so in die innere Oberflache des
ersten Lumens 54 greift bzw. greifen, dass dieser
IVUS-Katheter, dieser Katheter zum Anlegen einer
Passage 70 oder andere langgezogene Elemente
gehindert werden, sich durch Drehen im Verhaltnis
zum Katheterkdrper 52 zu verschieben, so dass der
Bediener somit die Rotationslage dieser Vorrichtung
genau steuern kann. Insbesondere kann, wie in den
Fig. 2b und Fig. 2c gezeigt, das erste Lumen 54 eine
innere luminale Oberflache 64 in D-Form haben.

[0078] In Bezug auf die Fig. 3a bis Fig. 3d kann ein
bestimmter Katheter zum Anlegen einer Passage 70,
der zusammen mit dem verankerbaren Fuhrungska-
theter 50 verwendet werden kann, tUber einen biegsa-
men Katheterkérper 72 mit mindestens einem dista-
len Teil 74 mit einer allgemein D-férmigen Aufieno-
berflache 76 verfugen, die im Wesentlichen die glei-
che GroRe und Konfiguration hat wie die D-férmige
luminale Oberflache 64 des ersten Lumens 54. Ein
gewebedurchdringendes Element 78 erstreckt sich
durch den biegsamen Katheterkdrper 72 und ist mit
einem Ausléser 80 verbunden, der am proximalen
Handstick 82 der Kathetervorrichtung 70 ausgebil-
det ist, so dass das gewebedurchdringende Element
78 beim Aktivieren des Auslésen 80 aus der Seiten-
6ffnung 80 im D-férmigen Teil des Katheterkdrpers 72
tritt, so dass das gewebedurchdringende Element 78
lateral von der Langsachse LA des Katheterkorpers
72 abweicht. Auf diese Weise kann das gewebe-
durchdringende Element 78 dazu verwendet werden,
eine extravaskuldaren Passage anzulegen, die sich
durch die BlutgefaBwand, in die der Katheter 70 ein-
gefuhrt wurde, in ein anderes Blutgefall oder einen
anderen Zielort im Kdper erstreckt.

[0079] In Rickbezug auf die Fig.2a bis Fig. 2¢'
wird der verankerbare Fuhrungskatheter 50 zunachst
in die Vaskulatur eingefiihrt und bis zu einer Position
vorgeschoben, an der das distale Ende DE des Bal-
lonkatheterkorpers 52 und die Seitenéffnung 58 ne-
ben der Stelle liegen, an der eine extravaskulare Pas-
sage gewunscht wird. Ein Bildgebungskatheter 80,
wie ein IVUS-Katheter, wird durch den proximalen
Anschluss 66 eingefihrt und durch das erste Lumen
54 vorgeschoben, bis sich der Bildgebungskatheter
80 im Verhaltnis zur Seitenéffnung 58 des Katheter-
korpers 52 in einer Position befindet, in der ein Bild
der anatomischen Strukturen zu Verfliigung gestellt

werden kann, die sich in Ausrichtung mit dieser Sei-
tendffnung 58 befinden. Dann kann der Fuhrungska-
theterkdrper 52 manuell gedreht werden, bis das
Uber den Bildgebungskatheter empfangene Bild 58
anzeigt, dass die Offnung 58 direkt mit der Stelle aus-
gerichtet ist, an der die extravaskulare Passage an-
gelegt werden soll. Diesbezuglich ist der Katheterkor-
per 52 tordierbar geschaffen und kann die gleiche
doppellagig geflochtene Konstruktion haben, wie sie
oben hinsichtlich des tordierbaren Mantels 10 be-
schrieben wurde. Auf diese Weise kann der veran-
kerbare Fuhrungskatheter 50 vom Bediener manuell
gedreht werden, um die genaue Rotationslage der
Offnung 58 des durch einen Ballon verankerbaren
Fuhrungskatheters in der Vaskulatur oder einer ande-
ren luminalen anatomischen Struktur, in die der Fuh-
rungskatheter 50 eingefiihrt wurde, zu erzielen.

[0080] Nachdem die Offnung 58 des mit einem Bal-
lon verankerbaren Fuhrungskatheters 50 in die ge-
naue Rotationslage gebracht wurde, so dass ein an-
schlieBend durch den Fihrungskatheter 50 einge-
fuhrter Katheter zum Anlegen einer Passage 70 rich-
tig auf den anatomischen Zielort ausgerichtet ist, wird
der Ballon 59 des Fiihrungskatheters 50 dilatiert
(oder das andere druckausibende Element wird ak-
tiviert), um in die umgebende luminale anatomische
Wand zu greifen und den distalen Teil des Fuhrungs-
katheters 50 in einer im Wesentlichen fixierten Positi-
on in Langsrichtung und Rotationslage zu halten.
Diesbezuglich kann das Material, aus dem der Ballon
59. gefertigt ist, eine reibungserzeugende Struktur
haben oder mit Haftmittel beschichtet sein oder sonst
durch eine reibungserzeugende aulRere Oberflache
abgewandelt werden, um die Reibung gegen die lu-
minale Wand zu verbessern. Auf diese Weise greift
der Ballon 59 fest in die umgebende luminalen Wand,
um den distalen Teil des Fuhrungskatheters 50 in sei-
ner Position zu fixieren.

[0081] Dann wird der Bildgebungskatheter 80 aus
dem ersten Lumen 54 herausgezogen und ein Kathe-
ter zum Anlegen einer Passage, wie in den Fig. 3a
bis Fig. 3d gezeigt und oben beschreiben, wird durch
das Lumen 54 eingeflhrt. Der Katheter zum Anlegen
einer Passage 70 kann vorgeschoben werden bis
das distale Ende DE des Katheter zum Anlegen einer
Passage gegen die distale Endoberflache 82 des ers-
ten Lumens 54 des Fuhrungskatheters 50 stof3t. Bei
dieser Einfuhrungsweise stof3t die D-férmige duflere
Oberflache 76 des distalen Teils 74 des Korpers des
Katheters 72 zum Anlegen einer Passage gegen die
D-férmige luminale Oberflaiche 64 des ersten Lu-
mens 54 des Fuhrungskatheterkérpers 52, wie in
Fig. 2¢’ gezeigt. In Fallen, in denen der proximale Teil
(d. h. der proximal zum distalen Teil 74 liegende Teil)
des Korpers des Katheters 72 zum Anlegen einer
Passage nicht die gleiche D-férmige Konfiguration
hat, kann ein solcher proximaler Teil einfach in dem
D-férmigen ersten Lumen 54 so liegen, wie in Eig. 2b
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gezeigt. Daher ist es nicht notwendig, dass die ge-
samte Lange des Korpers des Katheters zum Anle-
gen einer Passage 72 uber die D-formige Aulieno-
berflache verfligt, sondern nur, dass ein distaler Teil
72 davon die D-férmige AulRenoberflache 76 hat, um
auf die gezeigte Weise durch Reibung in die D-férmi-
ge luminale Oberflache 64 des ersten Lumens 54 zu
greifen.

[0082] Da der verankernde Ballon 59 dilatiert wurde,
wird der FUihrungskatheterkdrper 52 daran gehindert,
sich in der Vaskulatur zu drehen und wird in einer im
Wesentlichen fixierten Rotationslage so festgehalten,
dass sich die Seitendffnung 58 in direkter Ausrich-
tung mit dem anderen Blutgefald oder Zielort befindet,
in die sich die extravaskulare Passage erstrecken
soll. Daher kann, nachdem der Katheter zum Anle-
gen einer Passage 70 auf die oben beschriebene
Weise in das erste Lumen 54 eingeflihrt wurde, das
auslésende Element 80 betatigt werden, um zu be-
wirken, dass das gewebedurchdringende Element 78
aus dem Korper des Katheters zum Anlegen einer
Passage 72, durch die Seitendffnung 58 des Fuh-
rungskatheters, durch die Wand des Blutgefales, in
der sich der Fuhrungskatheter 50 befindet, und in ein
anderes Blutgefal oder einen anderen extravaskula-
ren Zielort dringt. In manchen Ausflihrungsformen
kann das gewebedurchdringende Element 78 ein
réhrenférmiges Element mit einem Fuhrungsdrahtlu-
men 81 enthalten, das sich in Langsrichtung durch
dieses erstreckt. Wenn ein solches Fihrungsdrahtlu-
men 81 vorliegt, kann optional ein Fihrungsdraht 79
durch das gewebedurchdringende Element 78 und in
das andere Blutgefal oder an den extravaskularen
Zielort vorgeschoben werden, nachdem das gewebe-
durchdringende Element 78 nach dort vorgeschoben
wurde. Nachdem ein solcher Fihrungsdraht 79 in
das andere Blutgefal oder an den extravaskularen
Ort vorgeschoben wurde, kann das gewebedurch-
dringende Element 78 in den Korper des Katheters
zum Anlegen einer Passage 70 zurlickgezogen wer-
den, und der mittels eines Ballons verankerbare Fih-
rungskatheter 50 kann am dem Kérper gezogen wer-
den, wobei der Flihrungsdraht 79 an Ort und Stelle
bleibt, damit andere Vorrichtungen oder chirurgische
Instrumente durch die neugeschaffenen extravasku-
lare Passage gefuihrt werden koénnen.

iii. Kathetervorrichtung zum Anlegen einer Passage
mit tordierbarem proximalen Teil

[0083] Die Fig. 4a bis Fig. 4e zeigen eine weitere
Kathetervorrichtung 100 zum Anlegen einer Passa-
ge, die im Allgemeinen aus einem langgestreckten
Katheterkorper 102 mit einem abgegrenzten proxi-
malen 104, medialen 106 und distalen 108 Segment
von unterschiedlicher Flexibilitdt und Drehmoment-
starke besteht.

[0084] Das proximale Segment 104 und mediale

Segment 106 des Katheterkérpers 102 enthalten
Verstarkungselemente, wie ein Verstarkungsgeflecht
110, das dem proximalen Segment 104 und dem me-
dialen Segment 106 strukturelle Integritat verleiht
und die Fahigkeit des proximalen Segments 104 und
medialen Segments 106 zur Drehmomentubertra-
gung vom proximalen Ende des Katheterkdrpers 102
verbessert. In manchen Ausfiihrungsformen kann
das distale Segment 108 ebenfalls solche Verstar-
kungselemente und/oder Geflechte 110 enthalten.
Die Verstarkungselemente und Geflechte kénnen
ahnlich oder gleich beschaffen sein, wie die, die oben
in Bezug auf Fig. 1 ausfuhrlich beschriebenen wur-
den.

[0085] Wie in Fig. 4a gezeigt, kann das proximale
Segment 104 einen groReren Durchmesser als das
mediale Segment 106 aufweisen. Auf diese Weise
kann das proximale Segment 104 aus einem zylindri-
schen Duallumen-Kernelement 140a mit einem ers-
ten Durchmesser D1 bestehen, um das die Verstar-
kungselemente oder das Drahtgeflecht 110 gewickelt
sind. Eine aulere Hille 142a wird dann um die Ver-
starkungselemente oder das Geflecht 110 gebildet,
wie in Eig. 4b gezeigt.

[0086] Der Mittelteil 106 enthalt ein zylindrisches
Kernelement 140b mit einem Durchmesser D2, um
den die Verstarkungselemente oder das Geflecht 110
gewickelt sind. Eine zylindrische auf3ere Hille 142b
wird auch um den Mittelteil 106 des Katheterkdrpers
102 ausgebildet und schlief3t stufenlos an die auRere
Oberflache des distalen Teils 108 an, wie in Fig. 4a
gezeigt.

[0087] Es muss anerkannt werden, dass die einzel-
nen Teile oder Elemente, die jedes der Segmente
104, 106, 108 des Katheterkorpers 102 bilden, aus
Materialien gefertigt sein kann, die unterschiedliche
physikalische Eigenschaften haben (z. B. Harte, Bie-
geeigenschaften usw.) um die gewinschten be-
reichsweisen Unterschiede in Biegsamkeit und Dreh-
momentstarke in verschiedenen Bereichen des Ka-
theterkdrpers 102 zu erzielen. Zum Beispiel ist in ei-
ner derzeit bevorzugten Ausfiihrungsform das zylind-
rische Kernelement 140a des proximalen Teils 104
aus einem polymeren Material einer ersten Harte (z.
B. Pebax mit einer Shore-Harte von 63 E) und das zy-
lindrische Kernelement 104b des Mittelteils 106 aus
einem Polymermaterial mit einer anderen Harte ge-
fertigt (z. B. Pebax mit einer Shore-Harte von 40 D).
Die auBere Hille 142 des proximalen Teils 104 wird
aus einem anderen polymeren Material von wieder-
um einer anderen Harte gefertigt (z. B. Pebax mit ei-
ner Shore-Harte von 70 D) und die aullere Halle
142d des Mittelteils 106 ist aus einem polymeren Ma-
terial gefertigt, das die gleiche oder eine ahnliche
Harte wie der Mittelteil 160 hat (z. B. Pebax mit einer
Shore Harte von 40 D). Andere polymere Materialien,
die zur Ausbildung der Teile oder Elemente des Ka-
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theterkorpers 102 verwendet werden kénnen, sind u.
a. Nylon, Polyurethan, Polyester, Polyvinylchlorid
(PVC) usw.

[0088] Der Katheterkorper 102 besteht aus einem
unteren Teil BP und einem oberen Teil UP. Eine ge-
bogene oder geneigte Vorderflache ist am distalen
Ende des oberen Teils UP ausgebildet.

[0089] Ein erstes Lumen 130 erstreckt sich in
Langsrichtung durch den Katheterkdrper vom proxi-
malen Ende zum distalen Ende des oberen Teils des
Katheterkérpers und endet distal an der distalen Aus-
tritts6ffnung 134.

[0090] Ein zweites Lumen 132 erstreckt sich eben-
falls in Langsrichtung durch den Katheterkorper von
dessen proximalen Ende bis zu einer geschlossenen
Endwand oder einem Verschluss am distalen Ende
des unteren Teils LP des Katheterkdrpers 102. Eine
proximale Verbindung 136 wird am proximalen Ende
PE des Katheterkorpers angebracht. Eine proximale
Verbindung 136 hat einen proximalen Endanschluss
134 und einen Seitenarmanschluss 138. Der proxi-
male Endanschluss ist mit dem ersten Lumen 130
des Katheterkérpers 102 verbunden und der Seiten-
armanschluss ist mit dem zweiten Lumen 132 des
Katheterkérpers 102 verbunden. Ein gewebedurch-
dringendes Element 150 erstreckt sich durch das ers-
te Lumen 130. Dieses gewebedurchdringende Ele-
ment 150 kann ein Element, eine Vorrichtung oder
ein Energiefluss zur Gewebedurchdringung von be-
liebigem Typ sein, wie schon friiher im US-Patentan-
trag der Seriennummer 08/730,324 beschrieben. In
Ausfuhrungsformen, bei denen das gewebedurch-
dringende Element 150 ein vorschiebbares Element
oder eine vorschiebbare Vorrichtung ist, kann ein
Handstick des in FEiq. 3a-Fig. 3b beschriebenen
Typs am proximalen Endanschluss 134 angebracht
werden, so dass der Ausloser 80 an das gewebe-
durchdringende Element 150 angeschlossen ist und
dazu verwendet werden kann, das gewebedurchdrin-
gende Element 150 abwechselnd in die oder aus der
Austritts6ffnung 134 vor- und zuriickzuschieben.

[0091] Ein Bildgebungskatheter, wie ein intravasku-
larer Ultraschall(IVUS)-Katheter kann Uber einen der
Anschlisse 134, 138 der proximalen Verbindung 136
eingesetzt werden, die mit dem zweiten Lumen 132
verbunden ist. Auf diese Weise kann der Bildge-
bungskatheter (IVUS) durch das zweite Lumen 132
so vorgeschoben werden, dass sich ein distaler Teil
des Bildgebungskatheters in oder aus und Uber den
distalen Bereich des zweiten Lumens 132 hinaus er-
streckt und somit den bilderzeugenden Signalgeber
oder die bildempfangende Vorrichtung an einem
Sichtpunkt platziert, der sich distal der Austrittsoff-
nung befindet. Ein solcher Bildgebungskatheter kann
dann dazu verwendet werden, die anatomischen
Strukturen abzubilden, die sich neben oder in der

Nahe der Austritts6ffnung 134 befinden und die Pas-
sage des gewebedurchdringenden Elements 150
aus der Austritts6ffnung 134 und durch/in die dane-
ben liegende anatomische Struktur anzuzeigen.

iv) Biegbares Kathetersystem zur Anlage extralumin-
laer Passagen

[0092] Die Fig. 7a-Fig. 7b zeigen einen weiteren
Kathetersystemtyp, der verwendet werden kann, um
interstitielle Passagen zwischen einer luminalen ana-
tomischen Struktur (z. B. einem Blutgefal}), in der
sich der Katheter befindet, und einem anderen ana-
tomischen Zielort (z. B. einem anderen BlutgefaR, ei-
ner Herzkammer, einem Organ, einem Tumor usw.)
anzulegen.

[0093] Wie in Fig.7 gezeigt, enthdlt das System
1000 einen Katheter mit biegbarer Spitze 110, der zu-
sammen mit einem Bildgebungskatheter 112 (z. B. ei-
nem [VUS-Katheter) und einem gewebedurchdrin-
genden Element 114 (z. B. einem langgestreckten
Element mit scharfer Spitze, oder einem Fluss gewe-
bedurchdringender Energie) verwendet werden
kann.

[0094] Der Katheter mit biegbarer Spitze 110 be-
steht aus einem langgestreckten biegsamen Kathe-
terkdrper 1016 mit einem biegbaren distalen Ende
DE und einem proximalen Ende PE, das mit einem
Handstick 1018 verbunden ist.

[0095] Eine derzeit bevorzugte Bauweise des
Handgriffs 1118 wird in Eig. 7a gezeigt, eine derzeit
bevorzugte Bauweise des distalen Endes DE des Ka-
theterkorpers 1016 ist in Fig. 7b zu sehen.

[0096] Ein Arbeitslumen 1020 erstreckt sich in
Langsrichtung durch den Katheterkoérper 1016 und
durch eine Offnung 1022 im distalen Ende DE des
Katheterkorpers 1016. Ein sekundares Lumen 1026
erstreckt sich in Langsrichtung durch den Katheter-
kérper 1016 in einer nicht zentrierten Position entlang
einer Seite des Katheterkdrpers. Ein solches sekun-
dares Lumen 1026 endet innerhalb des Katheterkdr-
pers nahe an dessen distalem Ende und ist somit ein
blind endendes Lumen. Ein Zugdraht 1024 erstreckt
sich in Langsrichtung durch das sekundare Lumen
1026 und das distale Ende 1028 des Zugdrahts 2024
ist am Katheterkdrper an einer Stelle innerhalb des
Katheterkorper nahe an dessen distalem Ende ver-
ankert oder befestigt. Der Zugdraht 1024 kann axial
im sekundaren Lumen 1026 so bewegt werden, dass
er beim Zuruckziehen des Zugdrahts 1024 in proxi-
male Richtung bewirkt, dass sich das distale Ende
DE des Katheterkorpers 1016 in lateraler Richtung zu
der Seite biegt, auf der das sekundare Lumen 1026
ausgebildet ist, wie in Eig. 7b gezeigt.

[0097] Das Handstiick 1018 besteht aus einem hin-
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teren Koérperteil 1030 und einem vorderen Korperteil
1032. Am vorderen Korperteil 1032 befindet sich ein
Knopf 1034. Das proximale Ende des vorderen Kor-
perteils 1032 wird in eine Innenbohrung 1036 des
hinteren Korperteils 1030 eingesetzt und kann in die-
ser Bohrung 1036 nach hinten und vorne geschoben
werden. Ein réhrenférmiges Element 1038 ist axial in
der Bohrung 136 des hinteren Korperteils 1030 posi-
tioniert und erstreckt sich durch einen Teil des vorde-
ren Kérperteils 132 (siehe Figur). Dieses rohrenformi-
ge Element 1038 ist im Handsttick 1018 mittels einer
Mutter 1039 befestigt und verankert. Der Katheter-
korper 1016 erstreckt sich durch das réhrenférmige
Element 1038, und das proximale Ende PE des Ka-
theterkérpers 1016 ist im hinteren Kérperteil 1030 wie
gezeigt verankert. An der Seite des réhrenférmigen
Elements 1038 ist ein Schlitz 1040 ausgebildet. Der
Zugdraht 1014 erstreckt sich durch ein kleines Loch
in der Seite des Katheterkorpers 1016 in dem vorde-
ren Korperteil 1032 und durch den Schlitz 1040. Das
proximale Ende des Zugdrahts 1024 ist an einer Ein-
stellschraube 1042 befestigt, die sich an der Seite
des vorderen Korperteils 1032 befindet. Ein O-Ring
1046 ist in einer ringférmigen Auskehlung im proxi-
malen Teil des vorderen Korperteils 1032 so ange-
bracht, dass der O-Ring auf der inneren Oberflache
der Bohrung 1036 des hinteren Kdrperteils 130 glei-
tet, wenn der vordere Korperteil 1032 darin nach vor-
ne oder hinten geschoben wird.

[0098] Wenn wahrend des Betriebs gewilinscht wird,
dass das distale Ende DE des Katheterkdrpers 1016
lateral gebogen wird, ergreift der Bediener den Knopf
1034 des vorderen Korperteils 1032 und zieht den
vorderen Korperteil 1032 proximal in die Bohrung
1036 des hinteren Korperteils 1030 zurtick, wahrend
der Katheterkorper 1016 axial fest stehen bleibt, da
er am proximalen Korperteil 1030 befestigt ist. Auf
diese Weise wird der Zugdraht 1024 im sekundaren
Lumen 1026 proximal zuriickgezogen und bewirkt,
dass das distale Ende DE des Katheterkdrpers 1016
in die gewlnschte laterale Richtung gebogen wird
(siehe Figur). Eine solche Biegung des distalen En-
des DE des Katheterkorpers 1016 kann dazu ver-
wendet werden, die Austritts6ffnung 1022 am distale
Ende genau auf die luminale Wand einer luminalen
anatomischen Struktur zu richten oder zu zielen, in
die der Katheterkorper 1016 eingefihrt wird.

[0099] Eine erste stumpfkeglige Bohrung 1050 ist in
einem eingesetzten Element 1052 ausgebildet, das
sich im hinteren Koérperteil 1030 befindet, und in das
sich das proximale Ende PE des Katheterkérpers 116
erstreckt. Diese stumpfkegelige Bohrung 1050 fuhrt
direkt in das proximale Ende des Arbeitslumens 1020
des Katheterkdrpers 1016 und erleichtert das distal
gerichtete Vorschieben eines Fihrungsdrahts, Bild-
gebungskatheters 1012, gewebedurchdringenden
Elements 1014 oder anderer langgestreckter Vorrich-
tungen durch das Hauptlumen 1020 des Katheterkor-

pers 1016.

[0100] Ein anderes eingesetztes Element 1054 mit
einer entgegengesetzt gerichteten stumpfkegeligen
Bohrung 1056 wird ebenfalls in der Bohrung 1036
des hinteren Korperteils 1030 proximal zum ersten
eingesetzten Element 1052 angebracht. Diese ent-
gegengesetzt gerichtete stumpfkegelige Bohrung
1056 dient der Fuhrung und Zentrierung des proxi-
malen Endes eines Fihrungsdrahts oder einer ahnli-
chen langgestreckten Vorrichtung, Uber die der Ka-
theterkorper 116 so vorgeschoben werden kann,
dass er aus dem proximalen Ende PE des Katheter-
korpers 116 tritt.

[0101] Optional kann ein hamostatisches Ventil
und/oder ein Greifmechanismus 1060 am proximalen
Ende des hinteren Korperteils 130 direkt neben der
proximalen Endéffnung 1062 der Bohrung 136 befes-
tigt werden, durch die der Fuhrungsdraht oder die
Fuhrungsdrahte, der Bildgebungskatheter 1012, das
gewebedurchdringende Element 1014 oder eine an-
dere langgestreckte Vorrichtung geschoben werden
kann.

[0102] In einem bevorzugten Betriebsmodus wird
der Katheter 1016 zunachst so in eine luminale ana-
tomische Struktur eingesetzt, dass sich das distale
Ende DE des Katheterkdrpers 1061 generell neben
dem Ort befindet, an dem die interstitielle Passage
durch die Wand der luminalen anatomischen Struktur
angelegt werden soll, in der sich der Katheterkdrper
1016 befindet. Der Bildgebungskatheter 1012 (z. B.
ein IVUS-Katheter) wird durch die proximale Offnung
1062 durch die stumpfkegelige Bohrung 1050 und
das Arbeitslumen 1020 des Katheterkorpers 1016
vorgeschoben, bis der Signalgeber oder das bild-
empfangende Element des Bildgebungskatheters
1012 sich in der richtigen Lage befindet, um die Sei-
tenwand der luminalen anatomischen Struktur abzu-
bilden, in die der Katheterkérper 1060 eingefiihrt wur-
de und/oder den anatomischen Zielort, zu dem die in-
terstitielle Passage angelegt werden soll. In vielen
Fallen muss dazu ein distaler Teil des Bildgebungs-
katheters 1012 leicht aus und Uber die distale Endoff-
nung 1022 des Arbeitslumens 1020 hervorstehen.
Mit dem Bildgebungskatheter 1012 in Arbeitsstellung
kann er dazu verwendet werden, das distale Ende
DE des Katheterkdrpers 1016 genau in der ge-
wilinschten Langs- und Rotationslage zu platzieren,
wodurch die distale Endéffnung 1022 mit der be-
stimmten Stelle an der Wand der luminalen anatomi-
schen Struktur ausgerichtet wird, durch die die Pas-
sage angelegt werden soll. Auf diese Weise kdnnen
ein oder mehrere abbildbare Marker oder andere
Ziel-/Positionssysteme, wie sie in diesem Patentan-
trag oder in damit in Bezug stehenden Patentantra-
gen des Antragstellers beschrieben sind, in das Sys-
tem 1000 integriert werden, um das genaue Ausrich-
ten und Positionieren des distalen Endes DE des Ka-
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theterkorpers 1016 zu erleichtern.

[0103] Nachdem das distale Ende DE des Katheter-
korpers 1016 in der Langs- und Rotationslage positi-
oniert/ausgerichtet wurde, wird der Bildgebungska-
theter 1012 herausgezogen und entfernt und das ge-
webedurchdringende Element 1014 wird dann durch
die proximale Offnung 1062 durch die stumpfkegelige
Bohrung 1050 und durch das Arbeitslumen 1020 vor-
geschoben, bis das gewebedurchdringende Element
sich nahe an der distalen Endéffnung 1022 aber noch
im Arbeitslumen 1020 befindet. Dann ergreift der Be-
diener den Knopf 1034 des Handstiicks 1018 und
zieht den vorderen Korperteil 1032 des Handstticks
nach hinten in den hinteren Kérperteil 1030. Dadurch
wird der Zugdraht 1024 zuriickgezogen und bewirkt,
dass das distale Ende DE des Katheters lateral gebo-
gen wird, so dass die distale Endoffnung 1022 direkt
auf die Stelle der Wand der luminalen anatomischen
Struktur gerichtet ist, durch die die Passage angelegt
werden soll. Danach wird das gewebedurchdringen-
de Element 1014 weiter aus der distalen Endéffnung
1022 des Katheterkorpers 1016, durch die Wand der
luminalen anatomischen Struktur und durch samtli-
ches stérende Gewebe geschoben, bis das gewebe-
durchdringende Element 1012 in den beabsichtigten
anatomischen Zielort vorgedrungen ist.

[0104] Dann kann das gewebedurchdringende Ele-
ment 1014 durch das Arbeitslumen 1020 zuriickge-
zogen und entfernt werden.

[0105] Danach kénnen eine oder mehrere sekunda-
re Vorrichtungen (z. B. Katheter zum Einbringen von
Kanalverbindungen, Katheter zur VergrofRerung/Ab-
wandlung von Kanalen, Katheter zur Blockierung
usw.) durch das Arbeitslumen 1020 des Katheters
vorgeschoben werden, um beliebige gewlinschte An-
derungen and der interstitiellen Passage vorzuneh-
men oder nach Wunsch Hilfsvorrichtungen einzubrin-
gen, die den Fluss von Blut oder biologischen Flis-
sigkeiten durch die Passage erleichtern.

[0106] Danach, wenn das Verfahren abgeschlossen
ist, kann der Bediener den Knopf 1034 des vorderen
Kérperteils 1032 noch einmal ergreifen und den vor-
deren Korperteil distal in seine urspriingliche Position
vorschieben, so dass das distale Ende DE des Ka-
theterkdrpers 1016 in seine im Wesentlichen gerade,
nicht gebogene Konfiguration zurtickkehren kann.

[0107] Geschulte Fachkrafte werden anerkennen,
dass verschiedene Modifikationen oder Anderungen
an dem oben beschriebenen System 1000 vorge-
nommen werden kénnen, ohne von dem beabsichtig-
ten Geist und Umfang der Erfindung abzuweichen.
Zum Beispiel kénnen, obwohl die bevorzugte Ausfih-
rungsform mit einem einzigen Arbeitslumen 1020 ge-
zeigt wurde, das sich durch den biegbaren Katheter
1010 erstreckt, mehrere solche Lumen ausgebildet

werden, um zu ermdéglichen, dass sich mehrere Kom-
ponenten (z. B. der bildgebende Katheter 112 und
das gewebedurchdringenden Element 1014
und/oder ein Flhrungsdraht (nicht gezeigt)), gleich-
zeitig durch den Katheterkorper 1016 erstrecken. In
vielen Anwendungen wird es jedoch wiinschenswert
sein, den Durchmesser des Katheterkérpers 1016 zu
minimieren und seine Biegsamkeit und Flexibilitat zu
maximieren, wodurch es bei solchen Anwendungen
wilinschenswert ist, ein einziges Lumen 1020 zu ver-
wenden.

[0108] Optional kann ein Seitenanschluss 1057 im
hinteren Koérperteil 1030 ausgebildet sein, um das
Einspritzen/Herausziehen von Flissigkeiten durch
das Arbeitslumen 1020 des Katheters 1000 zu er-
moglichen.

v. Marker und in Bezug stehende Vorrichtung zur Po-
sitionierung/Ausrichtung der Katheter zum Anlegen
einer Passage

[0109] Die Fig. 4d bis Fig. 6¢ zeigen verschiedene
Marker und andere Vorrichtungen, die in einen belie-
bigen Katheter zum Anlegen einer Passage, wie er in
diesem Patentantrag beschrieben wird, oder einen
anderen geeigneten Katheter einbezogen werden
kénnen, um die Mittel zur visuellen Feststellung (z. B.
durch intrakorporale Bildgebung, wie intravaskula-
rem Ultraschall oder durch extrakorporale Bildge-
bung wie Fluoroskopie) der genauen Position und
Rotationslage des distalen Katheterteils und/oder zur
genauen Ausrichtung des gewebedurchdringenden
Elements bereitzustellen, so dass die gewinschte in-
terstitiale Passage angelegt werden kann, wenn es
aus dem Katheter zum Anlegen einer Passage ge-
flhrt wird.

[0110] Insbesondere zeigen die Fig. 4d bis Fig. 4e
Marker, die besonders fiir den Einsatz auf Kathetern
zum Anlegen einer Passage geeignet sind, die eine
stufenférmige oder geneigte distale Endkonfiguration
haben, wie die der tordierbaren Katheter in Fiq. 4a.
Die verbleibenden Ansichten von Fig. 49 bis Fig. 6¢
zeigen Marker und Fuhrungs-/Ausrichtungsvorrich-
tungen, die mit Kathetern zum Anlegen einer Passa-
ge mit verschiedenen distalen Endkonfigurationen
eingesetzt werden kénnen.

[0111] In Bezug auf Fig. 4d wird ein distaler Teil ei-
nes Katheter zum Anlegen einer Passage 100 ge-
zeigt, auf dem ein im Allgemeinen U-formiger Marker
180 auf der oberen Oberflache des unteren Katheter-
korpers distal von der gewebedurchdringenden Aus-
tritts6ffnung 134 angebracht ist. Die langs verlaufen-
de Mittellinie des Marken 180 befindet sich in Aus-
richtung mit dem Pfad, dem das gewebedurchdrin-
genden Element 150 folgen wird, wenn es aus der
Offnung 134 im Katheter 100 vorgeschoben wird. Auf
diese Weise kann eine Bildgebungsvorrichtung wie
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ein IVUS-Katheter im unteren Teil des Katheterkor-
pers an einem Sichtpunkt verwendet werden, der dis-
tal zum distalen Ende der Austritts6ffnung 134 fir das
gewebedurchdringende Element liegt, um zu ge-
wahrleisten, dass sich der Marker 180 in direkter
Ausrichtung mit dem Zielgewebe befindet, bevor das
gewebedurchdringende Element 150 aus der Off-
nung 134 vorgeschoben wird.

[0112] Fig. 4e zeigt einen Katheter zum Anlegen ei-
ner Passage 100, an dem ein Markerstreifen 182 am
oberen Teil des unteren Katheterkorpers distal von
der Austrittséffnung 134 des gewebedurchdringen-
den Elements angebracht ist. Dieser Markerstreifen
182 erzeugt ein Bildartefakt, das sich radial erstreckt
und das ,Zeigen" in eine bestimmte Richtung ermdg-
licht, die dem Pfad des gewebedurchdringenden Ele-
ments entspricht. Die langs verlaufende Mittellinie
des Markerstreifen 182 befindet sich in Ausrichtung
mit dem Pfad, dem das gewebedurchdringenden Ele-
ment 150 beim Austreten aus der Offnung 134 folgen
wird. Auf diese Weise kann eine Bildgebungsvorrich-
tung wie ein IVUS-Katheter im unteren Teil des Ka-
theterkérpers an einem Sichtpunkt verwendet wer-
den, der distal zum distalen Ende der Austritts6ffnung
134 fur das gewebedurchdringende Element liegt,
um zu gewahrleisten, dass sich der Markerstreifen
184 in direkter Ausrichtung mit dem Zielgewebe be-
findet, bevor das gewebedurchdringende Element
150 aus der Offnung 134 vorgeschoben wird.

[0113] Eig. 4f zeigt einen Drahtmarker 186, der am
distalen Teil eines Katheters zum Anlegen einer Pas-
sage 100 angebracht ist und Uber ein optionales Bil-
derfassungsfenster 101 verfiigt, das im unteren Ka-
theterkorper, distal von der Austrittséffnung 134 fir
das gewebedurchdringende Element, ausgebildet ist.
Die genauen Angaben zu diesem Bilderfassungs-
fenster wurden zuvor im friheren US-Patentan-
spruch des Antragstellers (Seriennr. 08/730,496) be-
schrieben. Der Drahtmarker 186 besteht aus einem
einzelnen langgestreckten Draht, der an den beiden
Enden an der proximalen bzw. distalen Kante des
Fensters 101 befestigt ist. Der langgestreckte Draht-
marker 186 befindet sich vorzugsweise in der Mitte
des Fensters 101 und in Ausrichtung mit dem Pfad,
dem das gewebedurchdringende Element 150 folgen
wird, wenn es aus der Offnung 134 im Katheter 100
vorgeschoben wird. Auf diese Weise kann eine Bild-
gebungsvorrichtung wie ein IVUS-Katheter, die sich
im unteren Teil des Katheterkérpers befindet, um ein
Bild durch das Bilderfassungsfenster 101 aufnehmen
zu kénnen, dazu verwendet werden, zu gewabhrleis-
ten, dass sich der Marker 186 in direkter Ausrichtung
mit dem Zielgewebe befindet, bevor das gewebe-
durchdringende Element 150 aus der Offnung 134
vorgeschoben wird.

[0114] Fig. 49 zeigt einen weiteren Katheter zum
Anlegen einer Passage 100" mit einem Bilderfas-

sungslumen 300, durch das ein Bildgebungskatheter
vorgeschoben werden kann, und einem Arbeitslu-
men 302, durch das ein gewebedurchdringendes
Element 150 geflihrt werden kann, wobei ein solches
Arbeitslumen 302 distal in einer Austrittséffnung 134
endet, die in der Seite des Katheters 100" in einem
gemessenen Abstand proximal vom distalen Ende
des Bilderfassungslumen 300 ausgebildet ist (siehe
Figur). Ein biegsames distales Spitzenelement 189
wird am distalen Ende des Katheters 100" ange-
bracht und das Bilderfassungslumen 300 erstreckt
sich durch dieses Spitzenelement 189 und endet in
einer darin ausgebildeten distalen Offnung. Zusétz-
lich erstreckt sich eine hohle Passage 191 in Langs-
richtung in direkter Ausrichtung mit dem Hauptteil des
Arbeitslumens 302 durch dieses Spitzenelement
189. Ein darstellbares Drahtmarkerelement 188, das
vorzugsweise aus einer Kombination von Platin und
Edelstahl gefertigt ist, erstreckt sich durch die hohle
Passage 191 im Spitzenelement 189 und wird lateral
von einer Aussparung oder einem Freiraum 193 in
dieser Passage umgeben (siehe Figur). Das proxi-
male Ende dieses Drahtelements 188 ist in eine Mas-
se darstellbaren Materials 190 eingebettet, das sich
im Kdrper des Katheters 100" befindet. Einige derar-
tige Masse darstellbaren Materials 190 ist vorzugs-
weise ein Gemisch aus Tungsten (Wolfram) und
Kunststoff (z. B. Pebax) oder Platin. Das distale Ende
des Drahtelements 188 steht aus dem und lber das
distale Ende des Katheterkorpers hervor (siehe Fi-

gur).

[0115] Die Eig. 4h bis FEig. 4h' zeigen einen ande-
ren Katheter zum Anlegen einer Passage 100", der
aus einem langgestreckten biegsamen Katheterkor-
per mit einem Bilderfassungslumen 300 und einem
Arbeitslumen 302 besteht. Eine Bildgebungsvorrich-
tung wie ein IVUS-Katheter kann durch das Bilderfas-
sungslumen 300 vorgeschoben werden. Ein gewebe-
durchdringendes Element (nicht gezeigt) kann durch
das Arbeitslumen 302 und durch die Austrittsoffnung
134 gefuhrt werden. Ein Markerdrahtblumen 314 er-
streckt sich durch einen distalen Teil des Katheters
100" zwischen einer proximalen Offnung 316, die in
der oberen Wand des Bilderfassungslumpens 300
ausgebildet ist, und einer distalen Austritts6ffnung
318, die sich am distalen Ende des Katheters 100"
Uber dem distalen Endaustritt 320 des Bilderfas-
sungslumpens 300 befindet. Ein Markerdraht 310 ist
im Lumen fur den Bildgebungsdraht 314 disponiert.
Am proximalen Ende des Markerdrahts 310 ist eine
proximale Kugel 322 ausgebildet und an dessen dis-
talen Ende kann optional eine distale Kugel 324 aus-
gebildet werden. Zunachst ist der Markerdraht 310
vollstandig in das Markerdrahtblumen 314 zurtickge-
zogen, so dass sich dessen distale Spitze und eine
eventuelle distale Kugel 324 vollkommen im Korper
des Katheters 100" befinden, und sich die proximale
Kugel 322 leicht in das Bilderfassungslumen 300 er-
streckt. Der Markerdraht kann federgeladen oder auf
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andere Art in diese proximal zuriickgezogene Positi-
on vorgespannt sein. Wenn dann ein IVUS-Katheter
durch das Bilderfassungslumen 300 vorgeschoben
wird, driickt das distale Ende des vorgeschobenen
IVUS-Katheters die proximale Kugel 322 des Marker-
drahts 310 in eine proximale Aussparung 326, die am
proximalen Ende des Markerdrahtlumens 314 ausge-
bildet ist, und schiebt damit den Markerdraht 310 so
vor, dass sich ein Teil des Markerdrahts und seine
distalen Kugel 322 aus der Austritts6ffnung 318 am
distalen Ende erstrecken und Uber das distale Ende
des Katheters 100" hervorstehen, wie in Fig. 4h ge-
zeigt. Die distale Kugel 322 und eine langgestreckte
Achse des Markerdrahts 310 sind in direkter [Aus-
richtung] mit dem Pfad, dem das gewebedurchdrin-
gende Element (nicht gezeigt) folgt, wenn es aus der
Austritts6ffnung 134 tritt. Dadurch, dass die distale
Kugel 322 des distal vorgeschobenen Markerdrahts
310 sich in direkter Ausrichtung mit dem Zielgewebe
auf dem vom IVUS-Katheter empfangenen Bild befin-
det, wird gewahrleistet, dass das gewebedurchdrin-
gende Element beim Vorschieben aus der Austritts-
offnung 134 richtig ausgerichtet ist und wie ge-
winscht in das Zielgewebe eindringt.

[0116] Die Eig. 4i und Eig. 4i' zeigen einen anderen
Katheter zum Anlegen einer Passage 100" mit ei-
nem Bilderfassungslumen, das in einer distalen Aus-
tritts6ffnung 320 endet und einem Arbeitslumen, das
in einer seitlichen Austrittséffnung 134 endet. Ein
Bildgebungskatheter, wie ein IVUS, kann durch das
Bilderfassungslumen vorgeschoben werden und ein
gewebedurchdringendes Element (nicht gezeigt)
kann aus der seitlichen Austrittséffnung 134 gescho-
ben werden.

[0117] In der speziellen in Fig. 4i gezeigten Ausfih-
rungsform ist ein gebogener Drahtmarker 330 am
distalen Ende des Katheters 100" auf einer im We-
sentlichen horizontalen Ebene tiber dem distalen [au-
Reren] Endaustritt 320 des Bilderfassungslumpens
300 angebracht. Dieser gebogene Drahtmarker 330
kann vom Signalgeber eines Bildgebungskatheters
abgebildet werden, der aus dem distalen Endaustritt
320 hervorsteht und ein spezieller Bereich des Arte-
fakts oder Bilds, das von dem gebogenen Drahtmar-
ker 300 erzeugt wird, kann mit dem Zielgewebe fusi-
oniert oder auf es gezielt oder ausgerichtet werden,
wobei der Abstand zwischen dem Katheter 100 und
dem Zielgewebe berlcksichtigt werden muss, wo-
durch gewahrleistet wird, dass sich das gewebe-
durchdringende Element (nicht gezeigt) beim Vor-
schieben aus der Offnung 134 in den anatomischen
Zielort oder das Zielgewebe erstreckt.

[0118] In der alternativen in Eig. 4i' gezeigten Aus-
fuhrungsform wird ein dreischenkliger Drahtmarker
322 am distalen Ende des Katheters 100™ ange-
bracht. Ein solcher dreischenkliger Drahtmarker 332
enthalt untere Schenkel, die aus einzelnen Drahtlit-

zen gebildet werden, und einen oberen Schenkel
336, der aus einer einzelnen Drahtlitze gebildet wird,
die von einer auferen Drahtspule umgeben wird. Die
einzelne Drahtlitze und die duRere Drahtspule kon-
nen aus verschiedenen Materialien gefertigt werden.
Der obere Schenkel 366 ist in Langsrichtung direkt
mit der Halfte ausgerichtet, der das gewebedurch-
dringende Element folgen wird, wenn es aus der seit-
lichen Austritts6ffnung 134 des Katheters 100™ tritt.
Auf diese Weise kann ein bildgebender Katheter, wie
ein IVUS, beim Vorschieben aus der distalen Endoff-
nung 320 des Bilderfassungslumens dazu verwendet
werden, den oberen Schenkel 336 des dreischenkli-
gen Drahtmarkers 322 direkt mit dem beabsichtigten
Zielgewebe auszurichten und somit zu gewahrleis-
ten, dass die gewlinschte Passage in das Zielgewe-
be angelegt wird, wenn das gewebedurchdringende
Element aus der seitlichen Austritts6ffnung 134 vor-
geschoben wird.

[0119] Die Eig. 4j bis Fig. 4j' zeigen einen Katheter
zum Anlegen einer Passage 100" mit der gleichen
Konfiguration wie der in den Fig. 4i bis Fig. 4i' ge-
zeigte, jedoch ist ein biegbarer Drahtmarker 340 am
Ende des Katheters 100™ angebracht (siehe Figur).
Ein solcher biegbarer Drahtmarker 340 besteht vor-
zugsweise aus einer einzelnen Drahtlitze, die zusatz-
lich von einer Drahtspule umgeben wird. Dieser bieg-
bare Drahtmarker 340 hat ein oberes Ende 342, das
am Korper des Katheters 100" an einer Stelle befes-
tigt ist, die sich in Langsrichtung in direkter Ausrich-
tung mit der seitlichen Austritts6ffnung 134 befindet.
Wenn sich der biegbare Drahtmarker 340 in der nicht
gebogenen Position befindet (Fig. 4j) steht sein unte-
rer Teil nach unten Uber die distale Endéffnung 320
des Bilderfassungslumpens 300 hervor. Wenn daher
ein Bildgebungskatheter, wie ein IVUS-Katheter,
durch das Bilderfassungslumen 300 und aus der dis-
talen EndAustritts6ffnung 320 vorgeschoben wird,
stoRt er gegen den unteren Teil des biegbaren Draht-
markers 340 und bewirkt dadurch, dass der biegbare
Drahtmarker 340 eine gebogene Position annimmt,
wie in Eig. 4j' gezeigt. Wenn sich der biegbare Draht-
marker 340 in einer solchen gebogenen Position be-
findet, ist die Langsachse des biegbare Drahtmar-
kers 340 in direkter Ausrichtung mit dem Pfad, dem
das gewebedurchdringende Element (nicht gezeigt)
folgen wird, wenn es aus der seitlichen Austrittsoff-
nung 134 geschoben wird. Auf diese Weise kann der
bildgebende Katheter (IVUS) dazu verwendet wer-
den, die Langsachse des biegbaren Drahtmarkers
340 mit dem Zielgewebe auszurichten und somit zu
gewabhrleisten, dass das gewebedurchdringende Ele-
ment beim Ausschieben aus der seitlichen Austritts-
offnung 134 die gewlinschte interstitiale Passage in
das Zielgewebe anlegt.

[0120] Fig. 4k zeigt den gleichen gewebedurchdrin-
gende Katheter 100™, wobei sich ein sekundares
Fihrungsdrahtlumen 348 in Langsrichtung durch den
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Korper des Katheters 100" von einer proximalen Off-
nung 350 in der distalen gekrimmten Oberflache des
Arbeitslumens 302 zu einer distalen Austritts6ffnung
352 fiir den Fuhrungsdraht im distalen Ende des Ka-
theterkorpers erstreckt (siehe Figur). In dieser Aus-
fuhrungsform enthalt das gewebedurchdringende
Element 150" ein langgestrecktes Element mit einem
spitzen distalen Ende und einem hohlen Fihrungs-
drahtlumen, das sich in Langsrichtung dadurch er-
streckt. Ein FUhrungsdraht 356 kann durch das Fih-
rungsdrahtlumen des gewebedurchdringenden Ele-
ments 150" vorgeschoben werden. Wenn das gewe-
bedurchdringende Element 150 in das Arbeitslumen
302 zurlickgezogen wird, wie in Fig. 4k gezeigt, kann
der Fihrungsdraht 356 aus dem distalen Ende des
gewebedurchdringenden Elements 150, durch das
sekundare Fihrungsdrahtlumen 348 vorgeschoben
werden, wo er als Marker dient, der von einer durch
das Bildlumen 300 vorgeschobenen Bildgebungsvor-
richtung (z. B. einem IVUS-Katheter) abgebildet wer-
den kann. Bei Positionierung im sekundaren Fuh-
rungsdrahtlumen 348 befindet sich die Langsachse
des Fihrungsdrahts 356 in direkter Ausrichtung mit
dem Pfad, dem das gewebedurchdringende Element
150 folgt, wenn es aus der seitlichen Austritts6ffnung
134 geschoben wird.

[0121] Eia. 4k bezieht auch eine getrennte bildver-
bessernde Methode ein, bei der Energie (z. B. Ultra-
schallvibration) auf das gewebedurchdringende Ele-
ment 150" Gbertragen wird, wenn es aus der seitli-
chen Austrittséffnung 134 vorgeschoben wird, um
den distalen Teil des gewebedurchdringenden Ele-
ments 150’ fiir die Bildgebungsvorrichtung im Bildlu-
men 300 (z. B. einen IVUS-Katheter), besser sichtbar
zu machen. Dies wird durch ein energieaussenden-
des Element 370 erreicht, wie ein Ultraschall erzeu-
gendes Gerat, das in der Wand des Katheters 100™
in der Nahe der seitlichen Austritts6ffnung 134 ange-
bracht ist. Ein Verbindungsdraht 372 erstreckt sich in
Langsrichtung durch den Katheter 100" bis zu des-
sen proximalen Ende, der die energieaussendende
Vorrichtung 370 mit einer geeigneten Energiequelle
verbinden kann. Wenn das gewebedurchdringende
Element 150" aus der seitlichen Austritts6ffnung 134
vorgeschoben wird, wird die energieaussendende
Vorrichtung 370 uber den Verbindungsdraht 372 mit
Energie versehen, wobei Energie an den distalen Teil
des gewebedurchdringenden Elements vermittelt
und dessen Sichtbarkeit fir die Bildgebungsvorrich-
tung im Bilderfassungslumen 300 verbessert wird.
Ein Beispiel fur einen ultraschallaussendenden Chip,
der als energieaussendende Vorrichtung 370 ver-
wendet werden kann, ist ein piezoelektrischer Kristall
des Typs, der in Fachkreisen allgemein unter dem
Namen PZT-Kristall (Blei-Zirkonat-Titanat) bekannt
ist.

[0122] FEiq. 4l zeigt einen Katheter zum Anlegen ei-
ner Passage 100" der gleichen allgemeinen Konfigu-

ration, wie sie in den Fig. 4i bis Fig. 4k gezeigt ist,
wobei jedoch mindestens ein Teil des Bilderfas-
sungslumpens 300 eine nicht runde Konfiguration
hat. In der bevorzugten gezeigten Ausfuhrungsform
ist das Lumen 300 von rechteckiger Konfiguration mit
einer langsgerichteten Nut 373, die sich entlang der
oberen Oberflache erstreckt (siehe Figur). Ein ent-
sprechend geformtes Eingriffselement 378 ist am Ka-
theter 374 ausgebildet und dieses Eingriffselement
hat eine langgestreckte Zunge 379, die schiebbar in
die entsprechende Nut 373 passt. Auf diese Weise
kann der Katheter 374 nur in der gewlinschten Rota-
tionslage eingesetzt werden (siehe Figur). Ein pha-
sengesteuerter Bildgebungskatheter 374, an dem ein
phasengesteuerter bilderzeugender Signalgeber 376
befestigt ist, kann durch das Bilderfassungslumen
300 des Katheters 100" vorgeschoben werden. Das
unregelmafig geformte oder nicht runde Eingriffsele-
ment 378, das an der dulReren Oberflache des pha-
sengesteuerten Bildgebungskatheters ausgebildet
ist, ist so konfiguriert, dass es durch Reibung in die
Wand des Bildlumens 300 greift, um den phasenge-
steuerten Bildgebungskatheter 374 daran zu hindern,
sich im Bildlumen 300 zu drehen. Innerhalb der
Schaltung des phasengesteuerten Bildgebungska-
theters 374 ist ein elektronischer Marker ausgebildet,
um eine gewunschte Stelle L zu markieren, die direkt
mit der Austritts6ffnung 134 des Katheters 100" aus-
gerichtet ist, wenn der phasengesteuerte Bildge-
bungskatheter 374 nicht-drehbar in das Bilderfas-
sungslumen 300 eingesetzt wird. Auf diese Weise
kann die elektronisch markierte Stelle L in direkte
Ausrichtung mit dem Zielgewebe gebracht werden,
das auf dem durch den phasengesteuerten bildge-
benden Katheter 374 empfangenen Bild dargestellt
wird, wodurch gewahrleistet ist, dass sich die Austritt-
soffnung 134 ebenfalls in Ausrichtung mit dem Ziel-
gewebe befindet. Es muss anerkannt werden, dass
als Alternative zur internen oder elektronischen Mar-
kierung der gewunschten Stelle L auf dem phasenge-
steuerten Signalgeber 376 verschiedene darstellbare
Marker auf dem Korper des Katheters 100" ausgebil-
det werden kénnen, um die Rotation der Austrittsoff-
nung 134 zu markieren. Beispiele fur solche darstell-
baren Marker werden oben beschrieben und in den
Fig. 4d bis Fig. 4k dargestellt.

[0123] Ein Beispiel fur ein elektrisches System, das
zur elektronischen Markierung einer gewlnschten
Stelle L auf dem vom phasengesteuerten Signalge-
ber 376 empfangenen Bild verwendet werden kann,
ist in schematischer Form in Fig. 4l' gezeigt. In Be-
zug auf die Fig. 4l und Fig. 4I' verfigt der phasenge-
steuerte Signalgeber 376 des phasengesteuerten
Bildgebungskatheters Uber eine Vielzahl einzelner
Kristalle 900, die in Abstanden auf der Sonde 376 an-
gebracht sind. Die Drahte 902 erstrecken sich von je-
dem einzelnen Kristall 900 des phasengesteuerten
Signalgebers 376 durch den Kdrper des phasenge-
steuerten Bildgebungskatheters 374 und aus dessen
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proximalen Ende. Einer dieser einzelnen Drahte
902a ist von den verbleibenden Drahten 902b ge-
trennt und die verbleibenden Drahte 902b erstrecken
sich direkt in eine Monitorkonsole 904, die das sicht-
bare Bild vom phasengesteuerten Signalgeber er-
zeugt. Der gewahlte Draht 902a ist mit einem Schal-
ter 906 verbunden. Wenn sich der Schalter 906 in der
geodffneten Stellung befindet, werden die Signale, die
vom gewahlten Draht 902a empfangen werden,
durch eine Umgehungsschaltung 908 geleitet, die
sich vor dem Eintritt in die Monitorkonsole 904 wieder
mit den verbleibenden Drahten 902b verbindet. Auf
diese Weise umgeht bei gedffnetem Schalter 906 das
von dem gewahlten Draht 902a empfangene Signal
die signalwandelnde Vorrichtung 903 und verbindet
von den verbleibenden Drahten 902b empfangene
Signale wieder, um auf der Bildmonitorkonsole 904
ein Bild zu erzeugen, das unverandert und nicht mar-
kiert ist. Ist der Schalter 906 jedoch geschlossen,
wird das vom gewahlten Draht 902a empfangene Si-
gnal durch eine signalwandelnde Vorrichtung 903 ge-
leitet. Diese signalwandelnde Vorrichtung 903 kann
einfach ein offener Schalter sein, der das Signal be-
endet und damit eine leere Stelle statt des Bilds zeigt,
das von dem einzelnen Kristall 900 angezeigt wiirde,
von dem sich der gewahlte Draht 902a erstreckt. Als
Alternative kann eine solche signalwandelnde Vor-
richtung 903 eine Sattigungsvorrichtung sein, die
weilles Rauschen erzeugt, oder eine farbvermitteln-
de Vorrichtung, die das Bild tont oder farbt, das vom
gewahlten Draht 902a empfangen wird. In allen Fal-
len lasst sich das im Folgenden auf der Bildmonitor-
konsole 904 angezeigte Bild von dem gewahlten
Kristall 900, von dem sich der gewahlte Draht 902a
erstreckt, visuell vom Bediener erkennen und stellt
eine Markierung der gewinschten Stelle L auf dem
phasengesteuerten bilderzeugenden Signalgeber
976 bereit.

[0124] Die Fig. 4m und Eig. 4m' der derzeit bevor-
zugten Ausfihrungsform bestehend aus einem Ka-
theter 100"", wobei ein Segment des Katheterkor-
pers ausgeschnitten ist, mit mehreren (z. B. drei (3))
Staben 402, 404, 406 bildet eine Verbindung zwi-
schen einem proximalen Teil 408 des Katheters
100"" und einem distalen Teils 410 davon, und bildet
somit einen Bildgebungskafig, in dem der Bildge-
bungskatheter (z. B. IVUS) platziert werden kann.
Das obere Stabelement 404 ist langgezogen konfigu-
riert und die Langsachse ist direkt mit der seitlichen
Austritts6ffnung 134 ausgerichtet, durch die das ge-
webedurchdringende Element vorgeschoben wird.
Auf diese Weise kann der Bildgebungskatheter, wenn
er durch das Bildlumen 300 geschoben wird, so dass
sein bilderzeugender Signalgeber in oder distal von
dem offenen Bereich 400 liegt, dazu verwendet wer-
den, den oberen Stab 404 direkt abzubilden, und der
Katheterkérper 100™" kann gedreht werden, bis der
obere Stab 404 direkt mit dem Bild des beabsichtig-
ten Zielgewebes ausgerichtet ist, wodurch gewahr-

leistet wird, dass das gewebedurchdringende Ele-
ment beim Austritt aus der seitlichen Austritts6ffnung
134 die gewtlinschte Passage in das Zielgewebe an-
legt. Optional kann ein biegsames Element 412 mit
hohler Spitze am distalen Ende des Katheters 100™"
angebracht werden. In der in Fig. 4m gezeigten Aus-
fuhrungsform ist das optionale Spitzenelement 412
von stumpfkegliger Konfiguration, wohingegen das
Spitzenelement 412" in der Ausfihrungsform in
Fig. 4m' hemispharisch konfiguriertist. Es wird aner-
kannt, dass diese kafigartige Struktur auf viele ver-
schiedene Weisen ausgebildet werden kann, ein-
schlieRlich durch EDM-Technologie oder durch das
Ausbilden der Stabe 402, 404, 406, 408 aus einzel-
nen Drahten.

[0125] Alle oben beschriebenen Marker, die in den
Fig. 4d bis Fig. 4m' gezeigt werden, kénnen Berei-
che beinhalten oder mit diskreten Markierungen ver-
sehen sein, wobei jeder dieser Bereiche oder jede
dieser diskreten Markierungen einer bestimmen Ent-
fernung oder einem bestimmten Abstand vom Kathe-
ter 100 zum anatomischen Ziel zugeordnet ist. Auf
diese Weise kann die Bildgebungsvorrichtung (z. B.
ein IVUS-Katheter) selektiv dazu verwendet werden,
einen speziellen Bereich oder eine entfernungskor-
relierte Markierung auf dem Marker mit dem anatomi-
schen Zielort auf Grundlage des Wissens des Bedie-
ners, der Schatzung oder der Berechnung des Be-
reichs oder Abstands vom Katheter 100 zum anato-
mischen Zielort auszurichten. Zuséatzlich oder als Al-
ternative kann in Ausfiihrungsformen, in denen die
Bildgebungsvorrichtung an einem Katheter ange-
bracht ist, der durch ein Bilderfassungslumen 300 in
den Katheter zum Anlegen einer Passage 100 einge-
fuhrt werden kann, der Katheter zum Anlegen einer
Passage 100 mit Langenmarkierungen oder rei-
bungserzeugenden Bereichen im Bilderfassungslu-
men 300 versehen sein, um einen groReren Wider-
stand oder eine andere fiihlbare Empfindung bereit-
zustellen, anhand derer der Bediener die Lange des
Bildgebungskatheters (z. B. IVUS-Katheter), die
durch das Bilderfassungslumen 300 vorgeschoben
wurde, und die aktuelle Lage des bilderzeugenden
Signalgebers oder anderer bildempfangenden Vor-
richtungen darin schatzen kann. Auf diese Weise
kann der Bediener den bilderzeugenden Signalgeber
oder die bildempfangende Vorrichtung genau an ei-
ner bestimmten Stelle platzieren (z. B. aus der dista-
len End6ffnung 320 heraus und direkt distal vom dis-
talen Ende des Katheters 100), die den besten Sicht-
punkt zur Sichtbarmachung der anatomischen Ziel-
struktur und des Markers und fur die darauf folgende
Ausrichtung des Markers durch Anpassung der Rota-
tion- und Langslage des Katheters bietet.

[0126] Alle hier beschriebenen darstellbaren Mar-
ker, insbesondere die in den Eiq. 4d bis Fig. 4m ge-
zeigten, kénnen aus Materialien hergestellt sein, die
sich auf die Energieform auswirken, die von der Bild-
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gebungsvorrichtung oder dem Katheter wahrgenom-
men wird (z. B. Ultraschall, der von einem IVUS-Ka-
theter empfangen wird), um das vom Marker erzeug-
te Artefakt umzuwandeln oder zu verbessern. Zum
Beispiel kdnnen alle solchen Marker aus Material ge-
fertigt werden (z. B. weichem Kunststoff mit geringer
akustischer Impedanz), das den Ultraschall oder an-
dere Energieformen absorbiert, die von der Bildge-
bungsvorrichtung empfangen werden, und daher auf
dem Bildschirm als leerer oder schwarzer Bereich zu
sehen sind. Ahnlich kénnen diese Marker aus Mate-
rial gefertigt werden (z. B. Metallen oder Legierun-
gen, wie Edelstahl, Beryllium oder Nitinol), das fur die
Energieform teilweise intern reflektiv ist, um ein Arte-
fakt zu erzeugen (z. B. einen Streifen oder einen
Strahl), der in eine oder mehrere Richtungen von der
genauen Stelle des Marken auszugehen scheint. Auf
diese Weise kann der Marker an einer genauen Stel-
le platziert werden und aus Material gefertigt werden,
das teilweise intern reflektiv ist, so dass ein Artefakt
(z. B. ein Strahl oder ein Streifen) auf dem Bildschirm
zu sehen ist, das genau mit den Pfad korreliert, dem
das gewebedurchdringende Element folgen wird, wo-
bei ein solches Artefakt (z. B. ein Strahl oder ein
Streifen) nitzlich ist, da der Bediener den genauen
Pfad festzustellen kann, dem das gewebedurchdrin-
gende Element folgen wird. Bei anderen Anwendun-
gen kann der Marker aus einem Material gefertigt
sein, das die Energieform reflektiert, so dass ein hel-
ler Fleck oder ein hervorgehobener Bereich auf dem
Bildschirm gezeigt wird, wenn ein solcher Marker von
Gewebe oder anderen Materialien umgeben wird,
das/die die Energieform nicht vollig reflektiert. So
kann zusatzlich zu den oben beschriebenen Metho-
den zur Modifikation der Marker durch Energiean-
wendung (z. B. Ultraschall) auf den Markerkérper,
auch die genaue Form des Bilds oder Artefakts, das
vom Marker erzeugt wird, verandert oder optimiert
werden, indem der Marker aus einem bestimmten
Material von verschiedenen akustischen Impedan-
zen ausgebildet wird, die von Luft oder flissigkeitsge-
fullten Hohlrdumen bis zu Feststoffen reichen kon-
nen, um verschiedene Markereffekte auf dem er-
zeugten Bild hervorzurufen.

[0127] Fig.5 zeigt ein alternatives Positionie-
rungs-/Ausrichtungssystem, das dazu verwendet
werden kann, die genaue Positionierung und Aus-
richtung des Katheters 100a zum Anlegen einer Pas-
sage zu erleichtern. In diesem System wird eine sig-
nalsendende Vorrichtung 500 im Zielbereich platziert
(z. B. in einem zweiten Blutgefal® BV2) und eine sig-
nalempfangende Vorrichtung 502 wird im Katheter
zum Anlegen einer Passage 100a angebracht, der
sich im ersten Blutgefald BV1 befindet. Die signalsen-
dende Vorrichtung 500 enthalt einen signalsenden-
den Draht 504 mit einer réhrenférmigen Abschirmung
506, die den Schaft des Drahts umgibt, so dass sich
nur ein distaler Teil 508 des Drahts 504 aus dem dis-
talen Ende der abschirmenden Réhre 506 erstreckt.

Die abschirmende Réhre 506 kann aus einem belie-
bigen geeigneten Material zur elektromagnetischen
Abschirmung gefertigt sein und ist vorzugsweise aus
einer biegsamen Kunststoffrohre mit einem innenlie-
genden Aluminiumgeflecht ausgebildet. Geschulte
Fachkrafte werden anerkennen, dass der signalsen-
dende Draht 504 an einer extrakorporal liegenden si-
gnalerzeugenden Vorrichtung befestigt sein kann, die
dazu in der Lage ist, ein elektromagnetisches Signal
durch den Draht 504 zu leiten. Ein solches elektroma-
gnetisches Signal kann ein Signal von 20 Khz sein.

[0128] Die signalempfangende Vorrichtung 502 wird
vorzugsweise in der Wand des Katheters 100a zum
Anlegen einer Passage lateral aulierhalb des Ar-
beitslumens 302 ausgebildet, durch das das gewebe-
durchdringende Element vorgeschoben wird, und in
direkter Ausrichtung mit der Austritts6ffnung 134 fir
das gewebedurchdringende Element in der Seite des
Katheters 100a. Optional kann der Katheter 100a
auch ein Bilderfassungslumen 300 enthalten, durch
das ein Bildgebungskatheter (z. B. ein IVUS-Kathe-
ter) geschoben werden kann. Geschulte Fachkrafte
werden jedoch anerkennen, dass in vielen Anwen-
dungen die signalaussendende Vorrichtung 500 und
die signalempfangende Vorrichtung 502 benutzt wer-
den kdnnen, um die genaue Position und Rotations-
lage des Katheters 100a zu steuern und dass ein sol-
ches Bilderstellungslumen 300 u. U. unnétig ist.

[0129] Die signalempfangende Vorrichtung 502 im
Katheter zum Anlegen einer Passage 100a besteht
aus einem signalempfangenden Draht 510, um den
eine rohrenférmige Abschirmvorrichtung 512 ausge-
bildet ist. Die réhrenférmige Abschirmvorrichtung 512
umgibt den Schaft des empfangenden Drahts 510
und ein kurzer distaler Teil 514 des empfangenden
Drahts 510 erstreckt sich aus dem und uber das dis-
tale Ende der réhrenférmigen Abschirmung 512 hin-
aus. Die réhrenférmige Abschirmung 512 kann auf
die gleiche Weise ausgebildet sein, wie die oben be-
schriebene rohrenférmige Abschirmung 506 der sig-
nalaussendenden Vorrichtung 500. Der freigelegte
distale Teil 514 des signalempfangenden Drahts 510
befindet sich direkt neben und in Langsausrichtung
mit der seitlichen Austritts6ffnung 134. Auf diese Wei-
se kann ein elektromagnetisches Signal durch die si-
gnalsendende Vorrichtung 500 gesendet werden,
nachdem sie im zweiten Blutgefalt BV2 oder in ande-
rem Zielgewebe positioniert wurde. Die Langspositio-
nierung und Rotationslage des Katheters zum Anle-
gen einer Passage 100a im ersten Blutgefall BV1
kann dann angepasst werden, bis das von der signal-
empfangenden Vorrichtung 502 des Katheters 100a
empfangene Signal die grofte Intensitat hat und so-
mit anzeigt, dass der freiliegende distale Teil 514 des
empfangenden Drahts 510 so nahe wie moglich am
freiliegenden distalen Teil 508 des signalaussenden-
den Drahts 504 liegt. Dadurch wird gewabhrleistet,
dass der Katheter zum Anlegen einer Passage 100a
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in Langsrichtung in gerader Linie am nachsten Punkt
von der signalsendenden Vorrichtung 500 positioniert
ist, die sich im zweiten Blutgefal BV2 oder einem an-
deren Zielgewebe befindet, und dass der Katheter
100a auf eine Rotationslage gedreht wurde, in der die
Austritts6ffnung 134 direkt auf die signalsendende
Vorrichtung 500 im zweiten Blutgefald BV2, oder ei-
nem anderen Zielgewebe ausgerichtet ist. Von ge-
schulten Fachkraften wird weiterhin anerkannt, dass
verschiedene Typen von energieaussendenden Sig-
nalen verwendet werden kdnnen, so dass die im
zweiten BlutgefalR BV2 oder Zielgewebe befindliche
signalaussendende Vorrichtung 500 ein ,aktives"
Element und die signalempfangende Vorrichtung 502
am Katheter zum Anlegen einer Passage 100a ein
spassives" oder empfangendes Element ist. Zu den
Signaltypen, die verwendet werden kdnnen, gehéren
u. a. elektromagnetische Signale (wie oben einge-
hend beschrieben), sonische Signale (z. B. Doppler),
Ultraschallsignale, Licht hoher Intensitat, Laser, Ra-
diofrequenz usw.

[0130] Fig.5a =zeigt ein anderes Positionie-
rungs-/Ausrichtungssystem, das voéllig in den Kathe-
ter zum Anlegen einer Passage 100b integriert ist.
Eine signalsendende oder ,aktive" Komponente 520,
wie ein piezoelektrischer Kristall, wird auf einem Ka-
theter 100b befestigt oder darin ausgebildet, um ein
Signal oder einen Energiefluss auszusenden, der
das Zielgewebe T trifft, in es eindringt oder von ihm
reflektiert wird. Eine passive oder empfangende Vor-
richtung, wie ein weiterer piezoelektrischer Kristall,
kann an einer zweiten Stelle im oder am Katheter
100d angebracht werden, um ein reflektiertes Signal
oder ein zurlickkehrendes Signal vom Zielgewebe T
zu empfangen. Die Position der empfangenden Vor-
richtung 522 in Relation zur aktiven oder sendenden
Vorrichtung 520 ist bekannt und kann dazu verwen-
det werden, die Position in Langsrichtung und die Ro-
tationslage des Katheters 100b genau zu bestim-
men. Auf diese Weise kann dieses Positionie-
rungs-/Ausrichtungssystem dazu verwendet werden,
die genaue Position in Langsrichtung und die Rotati-
onslage des Katheters genau zu steuern, so dass
sich das gewebedurchdringende Element beim Aus-
treten aus der Austritts6ffnung 134 wie gewunscht in
das Zielgewebe T erstreckt. Geschulte Fachkrafte
werden anerkennen, dass sich als Alternative zu der
passiven empfangenden Vorrichtung 522 oder zu-
satzlich dazu ein optionales Bilderstellungslumen
300 durch den Korper des Katheters 100b erstrecken
kann, so dass ein Bildgebungskatheter (z. B. ein
IVUS-Katheter) oder ein empfangender Katheter, der
die passive empfangende Vorrichtung 522 tragt,
durch ein solches Lumen 300 vorgeschoben und
dazu verwendet werden kann, die Positionierung und
Rotationslage des Katheters 100b alternativ dazu
oder zusatzlich zu erleichtern.

[0131] Eia. 5b zeigt noch ein weiteres alternatives

Positionierungs-/Ausrichtungssystem in dem ein sig-
nalaussendender Kristall 530 an oder im Katheter
100c¢ positioniert ist, um ein Signal (z. B. Ultraschall-
oder Schallwellen) in eine Richtung auszusenden,
die speziell mit dem Pfad ausgerichtet ist, dem das
gewebedurchdringende Element beim Austreten aus
der seitlichen Austrittséffnrung 134 [eines Bildge-
bungskatheters] folgt. Ein im Bilderstellungslumen
300 positionierter Bildgebungskatheter (z. B. ein
IVUS-Katheter) wird dazu verwendet, das Signal vom
Kristall 530 zu empfangen, nachdem es vom Zielge-
webe T reflektiert wurde und dadurch den genauen
Punkt des Aufpralls X auf das Zielgewebe festzustel-
len, wo es von der Energie getroffen wird, die vom si-
gnalsendenden Kristall 530 ausgesendet wird. Auf
diese Weise kann der bildgebende Katheter, der sich
im Bilderfassungslumen 300 befindet, dazu verwen-
det werden, die Austritts6ffnung 134 des Katheters
zum Anlegen einer Passages genau am Auftreffpunkt
X der Energie auf das Zielgewebe T zu positionieren
und auszurichten, und dadurch zu gewahrleisten,
dass sich das gewebedurchdringende Element beim
Vorschieben aus der Austrittséffnung 134 an der ge-
wlinschten Stelle in das Zielgewebe T erstreckt.

[0132] Mit weiterem Bezug auf Fig. 5b kann der si-
gnalsendende Kristall 530 alternativ als signalemp-
fangender Kristall verwendet werden, so dass er re-
flektierten Ultraschall vom IVUS empfangt. Dies wird
durch die gestrichelten Linien in Fig. 5b verdeutlicht.
Da der signalempfangende Kristall 530 speziell in Be-
zug auf den Austritt 134 und/oder den Pfad des ge-
webedurchdringende Elements 150 positioniert und
ausgerichtet ist, ermoglicht ein solcher Empfang des
IVUS-Ultraschalls vom signalempfangenden Kristall
530 dem Bediener ein genaues Positionieren und
Einstellen der Rotationslage des Katheters, so dass
das gewebedurchdringende Element 150 parallel
zum Pfad des reflektierten Ultraschalls, der vom sig-
nalempfangenden Kristall 530 empfangen wird, di-
rekt in das Zielgewebe T dringt.

[0133] Eig. 5¢c zeigt noch ein weiteres Positionie-
rungs-/Ausrichtungssystem, wobei der Katheter zum
Anlegen einer Passage 100d ein Arbeitslumen 302
hat, das in einer seitlichen Austrittséffnung 134 en-
det, und durch die ein gewebedurchdringendes Ele-
ment 500 in Form eines langgestreckten Elements
540 mit einem spitzen distalen Ende durch ein sol-
ches Arbeitslumen 302 vor- und am des seitlichen
Austritts6ffnung 134 der Katheters 100d herausge-
schoben werden kann. Das langgestreckte Element
540 in dieser Ausflihrungsform ist mit einer Sensor-
vorrichtung 548 versehen, die sich am oder nahe des
spitzen distalen Endes des langgestreckten Ele-
ments 540 befindet. Ein Verbindungsdraht 550 kann
sich in Langsrichtung durch das langgestreckte Ele-
ment 540 erstrecken, um dem Sensor zu ermdgli-
chen, ein Signal durch den Schaft des Elements 540
an eine extrakorporale Stelle zu senden, an der ein
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solches Signal verarbeitet und/oder Uberwacht wer-
den kann. Der Sensor 548 kann von einem beliebi-
gen geeigneten Sensortyp sein, der die Anwesenheit
und/oder Lage des beabsichtigten Zielgewebes T
wahrnimmt. Zu den Parametern oder Variablen, die
vom Sensor 548 wahrgenommen werden kdnnen,
gehoren Temperatur, Puls, Fluss oder andere Eigen-
schaften des Zielgewebes T, die auf mechanische,
elektronische oder optische Weise ermittelt werden
kénnen. Zusatzlich oder als Alternative kann eine en-
ergieaussendende oder ,aktive" Vorrichtung, wie z.
B. die oben mit Berg zu Fig. 5 beschriebene energie-
aussendende Vorrichtung 500, im Zielgewebe T po-
sitioniert werden und der am gewebedurchdringen-
den Element 540 ausgebildete Sensor 548 kann so
eingestellt werden, dass er die vom aktiven energie-
sendenden Element im Zielgewebe T gesendete En-
ergie empfangen und wahrnehmen kann. Auf diese
Weise dient das gewebedurchdringende Element
540 seiner eigenen Wahrnehmungsfunktion und er-
moglicht dem Bediener, die Langspositionierung und
Rotationslage des Katheters 100d vor dem oder wah-
rend des Vorschiebens des gewebedurchdringenden
Elements 540 aus der Austritts6ffnung 134 und in das
Zielgewebe T zu steuern. Geschulte Fachkrafte wer-
den anerkennen, dass ein gewebedurchdringendes
Element 540, wenn es mit einem mitgefuhrten Sen-
sor 548 des hier beschriebenen Typs verwendet wird,
die Notwendigkeit fur andere extrakorporale oder in-
trakorporale Bildgebungs- oder Wahrnehmungsvor-
richtungen als Hilfe bei der Positionierung oder Be-
stimmung der Rotationslage des Katheters 100b be-
seitigt. Alternativ kann der Katheter 100b auch mit ei-
ner anderen mitgeflihrten Ausrichtungs-/Positionie-
rungsvorrichtung oder einem Bilderfassungslumen
300 ausgestattet werden, wie sie in Bezug auf ver-
schiedene andere in den Fig. 4-Fig. 5 gezeigte Aus-
fuhrungsformen beschrieben werden.

[0134] Fig. 5d zeigt ein weiteres Ausrichtungs-/Po-
sitionierungssystem, das dem in Eig. 5b gezeigten
ahnelt, in dem jedoch das sendende Element 530 (z.
B. ein ultraschallsendender piezoelektronischer Kris-
tall) nach unten auf den Signalgeber oder empfan-
genden Anschluss des Bildgebungskatheters (z. B.
eines IVUS-Katheters) gerichtet ist, und das senden-
de Element 530 genau relativ zur Austrittséffnung
134 positioniert wird, um eine darstellbare Markie-
rung an der Austritts6ffnung 134 bereitzustellen. Auf
diese Weise kann der Bildgebungskatheter
(IVUS-Katheter) dazu verwendet werden, die Aus-
trittséffnung 134 genau zu positionieren und deren
Lage festzustellen, wobei die Langspositionierung
und Rotationsausrichtung des Katheters vor dem Ak-
tivieren des gewebedurchdringenden Elements 150
erleichtert wird.

[0135] FEiqa.5e zeigt eine Ausflihrungsform eines
Systems 790, die dazu verwendet werden kann, die
Optimierung oder das Bestimmn des Spitzenwertes

(Peaking) des von einem Sensor oder einer empfan-
genden Komponente empfangenen Signals zu er-
leichtern, die dazu verwendet werden, den Katheter
zu positionieren und auszurichten. Diese werden
oben beschriebenen und sind durch die Bezugszah-
len 502, 522, 530 und 548 gekennzeichnet. In diesem
System 790 ist der Draht 510, 521, 531, 550, durch
den ein Signal von der empfangenden Komponente
502, 522, 530, 548 empfangen wird, mit einem Schal-
ter 818 verbunden. Wenn der Schalter 818 gedffnet
ist, tritt das empfangene Signal nicht in das System
790 ein. Ist der Schalter 818 jedoch geschlossen,
wird das von der empfangenden oder wahrnehmen-
den Komponente 502, 522, 530, 548 empfangene Si-
gnal in eine signalaufbereitende und -filternde Kom-
ponente 880 geleitet, in der das Signal aufbereitet
und gefiltert wird. Daraufhin wird das Signal durch ei-
nen Richter 810 geleitet, in dem es gerichtet wird,
und durch einen Leaky Integrator 812 des im Fach
gut bekannten Typs. Ein solcher Leaky Integrator 812
kann einen Kondensator und einen Widerstand in Pa-
rallelschaltung enthalten. Das integrierte Signal vom
Leaky Integrator 812 kann dann, falls gewunscht,
durch einen Analog-digital-Konverter 814 geflihrt
werden, wobei es in ein digitales Signal umgewandelt
wird, und dieses Signal wird dann in eine Anzeige
816 eines Typs gespeist, der sich zur Anzeige der re-
lativen Intensitat des empfangenen Signals eignet.
Eine solche Anzeige kann eine LED oder Lichtreihen-
anzeige sein, wobei eine Saule oder Anordnung von
Lichtern bereitsteht und die Starke des empfangenen
Signals durch die Hohe der Saule oder die Anzahl der
Lichter in der Anordnung angezeigt wird, die zu ei-
nem bestimmten Zeitpunkt aufleuchten.

[0136] Auf diese Weise kann das in Eig. 5d gezeig-
te System 790 dazu verwendet werden, den Bedie-
ner dazu zu befahigen, den Katheter in der Langs-
und Rotationslage soweit zu verschieben, bis das
von der empfangenen Komponente oder dem Sensor
502, 522, 530, 548 empfangene Signal den Spitzen-
wert oder das Optimum erreicht hat, und damit an-
zeigt, dass der Katheter richtig positioniert ist, so
dass sich das gewebedurchdringende Element sich
vom Austritt 130 in den anatomischen Zielort T er-
strecken wird.

[0137] Die Fig. 6 bis Fig. 6¢c zeigen andere Kathe-
termarkierungssysteme, die zusammen mit einer ex-
trakorporalen Bildgebungsvorrichtung 118, wie ei-
nem Roéntgenapparat (Fluoroskop), eingesetzt wer-
den kénnen, die neben einem Saugetierkérper MB
aufgestellt wird. In Fig. 6 wurde ein Katheter 100 in
das Blutgefalt BV1 vorgeschoben und dieser Kathe-
ter wurde mit einem der Markierungssysteme in die-
ser Ausfuhrungsform markiert. Die Fig. 6a bis
Eig. 6¢ zeigen die Art und Weise, auf die das Markie-
rungssystem des Katheters 100 auf dem Durchleuch-
tungsbildschirm (Fluoroskopiebildschirm) 120 ange-
zeigt wird, wenn der Katheter im Blutgefall BV1 ge-
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dreht wird.

[0138] In Bezug auf Fig. 6a ist ein Markierungssys-
tem bereitgestellt, das eine erste strahlenundurchlas-
sige Markierung 122 auf einer Seite des Katheterkor-
pers und eine zweite strhlenundurchlassige lineare
Markierung 122b enthalt. Die zweite lineare Markie-
rung 122b befindet sich direkt und 180° gegenliber
der ersten linearen Markierung 122a, jedoch leicht
distal von der ersten Markierung 122a. Ein zusatzli-
cher, die Rotationslage anzeigender Anzeiger 200,
der den aus strahlenundurchlassigem oder anderem
darstellbaren Material gefertigten Buchstaben ,R"
enthalt, wird rechts der ersten linearen Markierung
122a angebracht. Wie in Fig. 6a gezeigt, erscheinen
die erste und die zweite lineare Markierung 122a und
122b neben und in linearer Ausrichtung miteinander
auf dem Rontgenbildschirm, wenn sich der Katheter
in der gewulnschten Rotationslage befindet. Wenn
diese Markierung 122a und 122b von der rechten
Seite RS des Katheterkdrpers gesehen werden, er-
scheinen die Anzeiger fir die Rotationslage 200 als
Buchstabe ,R". Wird der Katheter jedoch um 180° ge-
dreht, so dass das Rontgengerat den Katheter von
der linken Seite LS des Katheterkérpers sieht, er-
scheinen die Anzeiger fir die Rotationslage 200 als
Spiegelbild des Buchstaben ,R" und teilen dem Be-
diener somit mit, dass der Katheter um 180° von der
gewinschten Rotationslage gedreht ist.

[0139] Eia. 6b zeigt ein ahnliches Markierungssys-
tem, in dem die Anzeiger fiir die Rotationslage 200
neben einem strahlenundurchlassigen Kreis 24 auf
der rechten Seite RS des Katheterkdrpers so ausge-
bildet sind, dass bei richtiger Rotationslage des Ka-
theterkoérpers ein strahlenundurchlassiger Punkt 126
auf der linken Seite LS des Katheterkdrpers im Kreis
124 auf dem Roéntgenbildschirm 120 erscheint und
die Anzeiger fir die Rotationslage 200 als Buchstabe
-R" rechts der strahlenundurchlassigen Kreises ge-
zeigt werden. Wird der Katheter jedoch um 180° ge-
dreht, so dass der Rontgenapparat 118 die linke Sei-
te LS des Katheterkorpers sieht, erscheinen die An-
zeiger 200 fur die Rotationslage als Spiegelbild des
Buchstaben ,R" links der kreisformigen Anzeiger
124, wie in Fig. 6b gezeigt.

[0140] Ahnlich, wie in Fig. 6c gezeigt, kann der Ka-
theter mit zwei (2) Durchgangsbohrungen 128a und
128b versehen sein, die in direkter linear Ausrichtung
miteinander an entgegengesetzten Seiten des Ka-
theters 100 ausgebildet sind. Neben einem der
Durchgangsbohrungen befindet sich ein darstellbarer
Marker in Form des Buchstabens "R". Wenn der Ka-
theter 100 so gedreht wird, dass die Durchgangsboh-
rungen 128a und 128b direkt mit dem extrakorpora-
len Rontgengerat 118 ausgerichtet sind, erscheinen
beide Durchgangsbohrungen 128a und 128b auf
dem von der Bildanzeigevorrichtung 120 gezeigten
Bild als eine einzige Offnung. Wenn die Durchgangs-

bohrungen 128a und 128b jedoch nicht direkt mitein-
ander ausgerichtet sind, erscheinen sie auf der Bild-
anzeigevorrichtung 120 als Einzelbilder. Auf diese
Weise kdénnen die Durchgangsbohrungen 128a und
128b zur Feststellung der richtigen Rotationslage
des Katheters unter Verwendung einer extrakorpora-
len Bildgebungsvorrichtung 118 verwendet werden.
Annlich erscheint der Buchstabe R, wie oben be-
schrieben, unterschiedlich, abhangig davon, welche
Seite des Katheters 100 am nachsten an der Bildge-
bungsvorrichtung 118 liegt, wodurch versehentliche
Drehungen um 180° vermieden werden.

vi. Vorrichtung zur Verhinderung einer versehentli-
chen Aktivierung des gewebedurchdringenden Ele-
ments

[0141] Fig. 8 zeigt eine andere Ausfiihrungsform
des Katheters 100e die eine Vorrichtung zur Verhin-
derung einer versehentlichen Aktivierung des gewe-
bedurchdringenden Elements 150 einbezieht. In die-
sem Katheter 100e ist auf einer Seite des Arbeitslu-
mens 302 ein LumenschlieRelement 548 drehbar an-
gebracht, durch das das gewebedurchdringende Ele-
ment 150 so vorgeschoben wird, dass ein solches
Element 548 in der nach oben gedrehten Position
das Lumen blockiert und das versehentliche Vor-
schieben des gewebedurchdringenden Elements aus
der Offnung 134 verhindert. In der gezeigten Ausfiih-
rungsform ist ein Ballon 544 oder eine andere druck-
austbende Vorrichtung im Korper des Katheters
100e neben dem blockierenden Element 548 ange-
bracht und ein Ballondilatationslumen 546 erstreckt
sich durch den Katheter, um eine abwechselnde Dila-
tation und Deflation des Ballons zu ermdglichen. Auf
diese Weise dreht sich das Element 548, wie in Fig. 8
gezeigt, nach oben, wenn der Ballon 544 dilatiert wird
und blockiert das Arbeitslumen 302 so, dass eine ver-
sehentliche Aktivierung des gewebedurchdringenden
Elements 150 verhindert wird. Im Gegensatz dazu
dreht sich das Element 548 bei deflatiertem Ballon
544 nach unten, wodurch das Arbeitslumen 302 wie-
der eine offene Konfiguration annimmt, durch die das
gewebedurchdringende Element 150 vorgeschoben
werden kann.

[0142] Fig. 8' zeigt eine andere Ausfiihrungsform
des Katheters 100e, die eine Vorrichtung zur Stabili-
sierung des Katheters innerhalb eines Gefalles bein-
haltet, nachdem die richtige Lage bestatigt wurde.
Diese Vorrichtung verhindert zusammen mit der Sta-
bilisierung auch die versehentliche Aktivierung des
gewebedurchdringenden Elements 150. In diesem
Katheter 100e ist nahe am Arbeitslumen ein Element
548' zum SchlieRen des Lumens drehbar ange-
bracht, durch das das gewebedurchdringende Ele-
ment 150 vorgeschoben wird. Das Element 548' zum
SchlieBen des Lumens ist durch ein Federelement
998 vorgespannt oder federgeladen, so dass das Lu-
men 302 blockiert wird, wenn der Ballon 544" oder ein
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anderes druckausiibendes Element deflatiert wird,
und ein versehentliches Vorschieben des gewebe-
durchdringenden Elements aus der Offnung 134 ver-
hindert wird. Ein Ballondilatationslumen 546 erstreckt
sich durch den Katheter, um eine abwechselnde Dila-
tation und Deflation des Ballons zu ermdglichen.
Nachdem die richtige Orientierung des Katheters
100a bestatigt wurde, wird der Ballon dilatiert, wo-
durch ein Teil des Ballons aus der Seite des Kathe-
ters durch den Ausgangsanschluss 999 austritt, wo-
bei der Katheter im Gefal 997 festgehalten wird. Sie-
he Fig. 8". Gleichzeitig mit der Verankerung des Ka-
theters bewirkt die Dilatation des Ballons, dass sich
das lumenschlielende Element 548" dreht, wodurch
das Arbeitslumen 302 gedffnet wird und das Vor-
schieben des gewebedurchdringenden Elements
150 ermdglicht.

[0143] Materialien, Konstruktionen und Behandlun-
gen des Ballons 544' konnen so gefertigt und vorge-
nommen werden, dass ein unerwiinschtes Bewegen
oder Verschieben im Behalter wahrend des dilatier-
ten Zustands vermieden wird. Zur Behandlung kon-
nen Oberflachenabwandlungen, Dracon oder andere
Mittel gehdren.

[0144] Es muss anerkannt werden, dass das allge-
meine Konzept des Kombinieren mit einer Veranke-
rungsvorrichtung, die nach dem Bestatigen der richti-
gen Ausrichtung des gewebedurchdringenden Ele-
ments aktiviert wird, und die gleichzeitig oder kurz da-
nach eine zuvor vorhandene Sicherheitsvorrichtung
entfernt, die das unbeabsichtigte Vorschieben des
gewebedurchdringenden Elements verhindert, auf
andere Weisen vorgenommen werden kann, die
oben nicht in Einzelheiten beschreiben wurden.

[0145] Geschulte Fachkrafte werden anerkennen,
dass die Erfindung oben in Bezug auf bestimmte der-
zeit bevorzugte Ausfiihrungsformen und nur anhand
von Beispielen beschrieben wurde, und dass kein
Versuch gemacht wird, alle méglichen Ausfuhrungs-
formen und Beispiele umfangreich zu beschreiben, in
denen die Erfindung eine physikalische Form anneh-
men kann. AuRerdem muss anerkannt werden, dass
jede der speziellen Komponenten und Elemente der
oben beschriebenen Ausfiihrungsformen und Bei-
spiele zu dem Ausmalfd kombiniert oder zusammen
mit beliebigen anderen Komponenten eingesetzt
werden konnen, die in Bezug auf andere Ausfih-
rungsformen oder Beispiele gezeigt werden, zu dem
die Kombination von Elementen oder Komponenten
erfolgen kann, ohne die Vorrichtung, den Apparat
oder das System flir den beabsichtigten Zweck un-
brauchbar zu machen. Auflerdem kdnnen verschie-
dene Zusatze, Auslassungen, Anderungen und Ab-
wandlungen an den oben beschriebenen Ausfiih-
rungsformen und Beispielen vorgenommen werden,
ohne vom Umfang der Erfindung abzuweichen. Dem-
gemal ist beabsichtigt, alle solchen Varianten, Neu-

kombinationen, Zuséatze, Auslassungen und Ande-
rungsfahigkeit in den Umfang der folgenden Anspri-
che einzubeziehen.

Patentanspriiche

1. System, das einen Katheter und einen tordier-
baren Mantel aufweist,
wobei der Katheter (40) in den tordierbaren Mantel
(10) einsetzbar ist; und
wobei der tordierbare Mantel (10) in einen Saugetier-
korper einsetzbar ist und einen biegsamen réhrenfor-
migen Mantelkdrper (12) mit einem proximalen Ende,
einem distalen Ende und einem hohlen, in Langsrich-
tung dadurch verlaufenden Lumen (20) aufweist; wo-
bei der réhrenfdrmige Mantelkdrper eine ausreichen-
de Torsionsfestigkeit aufweist, um ein Drehmoment
von seinem proximalen Ende zu seinem distalen
Ende zu Ubertragen, so dall das distale Ende des
Mantelkdrpers sich im wesentlichen in Korrelation zu
dem proximalen Ende des Mantelkdrpers dreht; wo-
bei das System durch eine innerhalb des Lumens des
Mantelkdrpers ausgebildete Kathetereingriffsflache
(30) gekennzeichnet ist, die mit dem Katheter in Ein-
griff kommt, wenn der Katheter durch den Mantel ein-
geflhrt worden ist, so dal i) eine Drehung des Kathe-
ters unabhangig von dem Einfihrungsmantel verhin-
dert wird, aber ii) zumindest das distale Ende des Ka-
theters in Ubereinstimmung mit dem Mantel gedreht
wird.

2. System nach Anspruch 1, wobei der réhrenfor-
mige Mantelkdrper aus einem Polymermaterial mit
verstarkten Elementen (32) gebildet wird, die darin
angeordnet sind, um die Torsionsfestigkeit des Poly-
mermaterials zu erhéhen.

3. System nach Anspruch 2, wobei die verstark-
ten Elemente (32) zu einem Geflecht (36) geformt
werden.

4. System nach Anspruch 3, wobei das Geflecht
aus ersten und zweiten Gruppen von langgestreck-
ten Elementen geformt wird, wobei jede Gruppe von
langgestreckten Elementen aus mehreren einzelnen
langgestreckten Elementen besteht, die in einer im
wesentlichen parallelen Beziehung nebeneinander
angeordnet sind, wobei die erste Gruppe in Uhrzei-
gerrichtung um das Lumen des Mantelkdrpers gewi-
ckelt wird und die zweite Gruppe gegen die Uhrzei-
gerrichtung schraubenférmig um das Lumen des
Mantelkdrpers gewickelt wird, so dal sich die langge-
streckten Elemente der ersten Gruppe mit den lang-
gestreckten Elementen der zweiten Gruppe an vielen
Kreuzungsstellen liberkreuzen, wobei die einzelnen
Elemente der ersten Gruppe an den Kreuzungsstel-
len abwechselnd Uber und unter den einzelnen lang-
gestreckten Elementen der zweiten Gruppe hin-
durchlaufen, um ein réhrenférmiges Geflecht (36) um
das Lumen des Mantelkorpers zu formen.
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5. System nach Anspruch 1, wobei der Katheter
ein gewebedurchdringendes Element (46) aufweist,
das seitlich von dem Katheter (40) vorschiebbar ist,
um zu einem Zielort auf’erhalb des Lumens des Blut-
gefales durchzudringen, in dem der Katheter und
der Mantel positioniert sind.

6. System nach Anspruch 5, wobei der tordierba-
re Mantel verwendbar ist, um den Katheter drehend
zu positionieren und dadurch den Eindringkérper (46)
auf den Zielort zu richten.

7. System nach einem der vorstehenden Anspri-
che, wobei der tordierbare Mantel Bereiche (14, 16,
18) von unterschiedlicher Steifigkeit aufweist.

8. System nach einem der vorstehenden Anspri-
che, wobei der tordierbare Mantel Bereiche (14, 16,
18) von unterschiedlicher Harte aufweist.

9. System nach einem der vorstehenden Anspru-
che, wobei die Kathetereingriffsflache (30) an einem
Kathetereingriffseinsatz (28) ausgebildet ist, der in-
nerhalb des Lumens (20) des Mantels angeordnet ist.

Es folgen 12 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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