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Beschreibung
Bereich der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft medizini-
sche Vorrichtungen zur Steuerung bzw. Kontrolle der
Positionierung einer intravaskularen Kathetervorrich-
tung. Insbesondere betrifft die vorliegende Erfindung
eine Positioniervorrichtung zur relativen Positionie-
rung von Lumen in einem intravaskuldren Katheter
mit mehreren Lumen.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Das menschliche, vaskulare System kann an
mehreren Problemen leiden. Diese kénnen weitest-
gehend charakterisiert werden als kardiovaskulare
und peripher vaskulare Krankheit. Unter diesen Arten
von Krankheiten ist die Arteriosklerose ein spezielles
Problem. In dem kardiovaskularen System eines Pa-
tienten kann sich eine arteriosklerotische Plaque ent-
wickeln. Die Plague kann recht umfangreich sein und
eine wesentliche Lange des Gefalles einschlielRen
bzw. abdecken. Zudem kann die Plaque entziindet
und instabil sein, wobei eine derartige Plaque einem
Bruch bzw. Rif3 unterliegt, einer Erosion oder einer
Geschwirbildung, was beim Patienten bewirkt, dafl
er einen Myokardinfarkt, eine Thrombose oder ande-
re traumatische und unerwinschte Effekte erfahrt.

[0003] Unsere ebenfalls anhangige internationale
Anmeldung Nr. PCT/EP01/04401 offenbart eine vas-
kulare Kathetervorrichtung zur Temperaturmessung
vaskuldaren Gewebes. Als wichtig wurde berichtet,
daf unstabile und entziindete Plaque bewirken kann,
daf} sich die Temperatur der Wand der Arterie in der
Nahe der entziindeten Plaque um bis zu 2,5°C er-
hoht. Mit Hilfe der in der PCT/EP01/04401 beschrie-
benen vaskularen Kathetervorrichtung, wird eine Er-
fassung der Temperatur bei der vaskularen Wand er-
maglicht. Die Informationen in Bezug auf die Tempe-
ratur wird darauffolgend Gber den Trager an eine ent-
fernte Vorrichtung tbertragen, wo die Temperatur der
Wand erfalt und aufgezeichnet werden kann. Die
Vorrichtung kann auch entziindete Plaque lokalisie-
ren, durch Uberwachen der vaskuléren Wand in Be-
zug auf erhéhte Temperaturen. Dies kann erreicht
werden durch Messen der Temperatur, relativ zu nor-
malen Abschnitten eines Gefalles oder absoluten
Temperaturwerten.

[0004] Der Thermographiekatheter wird in das Ziel-
gewebe unter Ausnutzung Ublicher Katheterisie-
rungstechniken eingefiihrt. Dies fihrt Gblicherweise
die Verwendung eines Fuhrungskatheters mit sich.

[0005] Probleme im Zusammenhang mit Systemen,
die einen Fuhrungskatheter aufweisen, beinhalten
dessen relative Positionierung bzw. Anordnung in
Bezug auf den Katheter. Wo es beispielsweise ge-

wulinscht wird, einen Katheter zu den Koronararterien
zu fihren, wird der Fuhrungskatheter durch einen
Arzt zu der Offnung der Koronararterien manévriert,
so daB der Katheter in die Koronararterien eingefuhrt
werden kann. Wenn der Katheter in die Koronararte-
rien bewegt wird, kann ein Problem entstehen. Da
der Arzt versucht, den Katheter in das Gewebe des
Herzen zu bewegen, kann dies dazu fiihren, dal} der
Fuhrungskatheter von dem Eingang zu der Koro-
nararterie weggeschoben wird, worauffolgend be-
wirkt wird, dal® der Katheter aus der Koronararterie
herausgezogen wird. Dieses Problem steigert sich
bei Verwendung von Kathetern mit mehreren Lumen,
wie beispielsweise des Thermographiekatheters, wie
er in der PCT/EP01/04401 beschrieben ist.

[0006] Um genau Bereiche unstabiler Plaque zu
identifizieren, wird das in der PCT/EP01/04401 be-
schriebene vaskulare Kathetergerat Gber eine Positi-
oniervorrichtung gesteuert, die als Rickziehvorrich-
tung bezeichnet wird. Die Rickziehvorrichtung weist
mehrere Lumenbefestigungen auf, die wahlweise
verbindbar sind mit einem Antriebsmechanismus, der
dazu verwendet werden kann, um einen Katheter in-
nerhalb eines Fihrungskatheters und Herzgewebes
zu handhaben und bewegen. Eine Fihrungskathe-
terbefestigung ist relativ zu dem Patienten fixiert, so
dafl der Fihrungskatheter, wenn er einmal in Stel-
lung ist, sich relativ zu dem Patienten nicht mehr be-
wegt.

[0007] Ein Problem im Zusammenhang mit einem
derartigen System besteht darin, dal} die Lange des
Fuhrungskatheters, die aul3erhalb des Patienten ver-
bleibt, von der GréRe des Patienten abhangig ist. Bei-
spielsweise hinterlaBt eine intervenierende kardio-
vaskulare Behandlung eines groRen Patienten eine
kirzere Lange an Fuhrungskatheter und Katheter au-
Rerhalb des Patienten als bei der Behandlung des
aquivalenten Bereichs bei einem kleineren Patienten.
Des weiteren ist die relative Lange des Katheters
zum Fuhrungskatheter auRerhalb des Patienten, zur
Behandlung unterschiedlicher Bereiche, wie bei-
spielsweise peripheren Herzgewebes, eher als bei
den Hauptkoronararterien unterschiedlich. Dies stellt
ein Problem dar, da im Gebrauch der Fiihrungskathe-
ter und der Katheter beide an der Positioniervorrich-
tung fixiert sein missen, was insofern eine feste rela-
tive Trennung ist, die abhangt von den physikali-
schen Abmessungen der Positioniervorrichtung und
der Lumenbefestigungen.

Zusammenfassung der Erfindung

[0008] Gemal einem ersten Aspekt der Erfindung
umfalt ein Fihrungskatheter-Verlangerungsstuick ei-
nen im wesentlichen festen rohrférmigen Abschnitt,
der an einem biegbaren rohrférmigen Abschnitt be-
festigt ist, wobei der feste Abschnitt ausgelegt ist fur
einen dichtenden Eingriff in einem Druckfitting eines
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Y-Stlick-artigen Hamostaseventils und ein Dichtele-
ment innerhalb des Verlangerungssticks, um im Ge-
brauch in Eingriff zu gelangen mit einem Katheter,
der innerhalb des Verlangerungsstlicks gefuhrt wird.

[0009] Beim Anordnen des Katheters ist eine Trans-
lationsbewegung innerhalb des vaskularen Gewebes
(daher auch innerhalb des Fihrungskatheters und
der Fuhrungskatheterverlangerung) erforderlich, wo-
bei die Anordnung erlaubt, dal die Verbindungsstelle
zwischen der Fuhrungskatheterverlangerung und
dem Fuhrungskatheter abgedichtet wird durch Anzie-
hen des Druck-Fittings, erlaubt jedoch nicht, dal® die
Verbindungsstelle innerhalb auf den Katheter ftrifft.
Die Dichtung wird vorzugsweise erzielt durch Vorse-
hen eines Dichtelements in der Fiihrungskatheterver-
langerung, das eine gleitende Dichtung mit der Hdlle
des Katheters bei geringer Reibung bildet. Dadurch
kann der Katheter innerhalb der Vorrichtung bewegt
und angeordnet werden, ohne dal} eine Ubermafige
Reibung auf den Katheter ausgetbt wird. Dies ist ins-
besondere wichtig, wenn ein Y-Stlick, zudem, dal3 es
als Einspritzstelle fir Kontrastmedium in dem Patien-
ten verwendet wird, auch als DruckmeRstelle ver-
wendet wird wahrend des Interventionsvorgangs.
Damit der Druck des Patienten zuverlassig gemes-
sen werden kann, muf® das System im wesentlichen
geschlossen sein, denn ansonsten wird der Druck bei
einem nicht geschlossenen Abschnitt abgelassen.
Dies fuhrt zu einem Druckverlust, Blutverlust und un-
zuverlassigen Druckablesungen. Das vorliegende
System halt jedoch den Druck des Systems aufrecht,
da die Fuhrungskatheter- und Fuhrungskatheterver-
langerungsverbindungsstelle abgedichtet ist und der
Durchmesser des Katheters im allgemeinen etwas
kleiner ist als der Durchmesser des inneren Lumens
der Fuhrungskatheterverlangerung. Der Druck wird
alternativ aufrechterhalten durch das Vorsehen des
oben erwahnten Dichtelements in dem Fihrungska-
theter, das eine gleitende Dichtung mit der Hiille des
Katheters bei geringer Reibung ausbildet.

[0010] Das distale Ende der Fihrungskatheterver-
langerung ist ausgelegt fur einen Eingriff mit einem
standardmaRigen Y-Stlick, wie es bei der Interventi-
onskardiologie Verwendung findet, das ein Druckfit-
ting hat. Dies verhindert im wesentlichen einen Ver-
lust an Blut oder Fluid bei der Verbindungsstelle zwi-
schen dem Fuhrungskatheter und der Fihrungska-
theterverlangerung.

[0011] Das Fuhrungskatheterverlangerungsstiick
nach der vorliegenden Erfindung ist ausgelegt, um ei-
nen bei der Interventionskardiologie verwendeten
Katheter aufzunehmen. Vorzugsweise hat der Kérper
des Fuhrungskatheterverlangerungsstiicks im we-
sentlichen zylindrischen Querschnitt und hat einen
Durchmesser in dem Bereich von 1-15 mm. Vorzugs-
weise liegt der Durchmesser in dem Bereich von
2-10 mm, bevorzugter 3—7 mm. Vorzugsweise liegt

die Lange des Fuhrungskatheterverlangerungs-
stiicks im Bereich von 0,1 m bis 1 m. Bevorzugter,
liegt die Lange des Fuhrungskatheterverlangerungs-
stucks bei 0,15-0,5 m.

[0012] Der Koérper des Fuhrungskatheterverlange-
rungssticks kann aus Standardmaterialien fir Fih-
rungskatheter gebildet sein. Beispielsweise kédnnen
Nylon, PTFE, Polyurethan, Polyethylen und Nitinol,
sowie deren Gemische, verwendet werden. Es kann
auch aus Metallen wie beispielsweise Aluminium,
Stahl und deren Legierungen hergestellt sein.

[0013] Vorzugsweise hat das Flihrungskatheterver-
langerungsstiick entlang seiner Lange mehrere Ein-
griffsstellen. Nuten, ringférmige Vertiefungen und jeg-
liche anderen geeigneten Mittel kdnnen verwendet
werden. Vorzugsweise gibt es 2-200 Fixierstellen,
bevorzugter 5-100, besonders bevorzugt 10-50 Fi-
xierstellen.

[0014] Das Fuhrungskatheter-Verlangerungsstiick
umfaldt ein distales und ein proximales Ende. Vor-
zugsweise ist das distale Ende ausgelegt fir einen
Eingriff mit dem FlUhrungskatheter, wahrend das pro-
ximale Ende ausgelegt ist fur einen Eingriff mit der
Katheterpositioniervorrichtung.

[0015] Bei einem besonders bevorzugten Ausfih-
rungsbeispiel, umfalt das distale Ende des
Fuhrungskatheterverlangerungsstiicks einen im we-
sentlichen festen rohrférmigen Abschnitt, der an ei-
nem biegbaren Abschnitt befestigt ist und dazu koa-
xial verlauft. Der feste rohrférmige Abschnitt kann in-
tegral mit dem biegbaren Abschnitt ausgebildet sein.
Alternativ ist er an dem biegbaren Abschnitt durch
jegliches geeignete Mittel, beispielsweise Kleben,
Léten, Schweillen und dhnliches, befestigt.

[0016] GemalR einem zweiten Aspekt der vorliegen-
den Erfindung umfal}t ein Positioniersystem fur einen
vaskularen Katheter: einen vaskularen Katheter, ei-
nen Fihrungskatheter, der gepaldt ist an ein Hdmos-
thaseventil mit Y-Stiick und das ein Druckfitting hat;
eine Katheterpositioniervorrichtung; und ein Fuh-
rungskatheterverlangerungsstiick mit einem im we-
sentlichen festen rohrférmigen Abschnitt, der an ei-
nem biegbaren rohrférmigen Abschnitt befestigt ist,
wobei der feste Abschnitt ausgelegt ist fir einen dich-
tenden Eingriff innerhalb des Druckfittings und einem
Dichtelement innerhalb des Verlangerungssticks,
um im Gebrauch einen Kathether zu greifen, der in-
nerhalb des Verlangerungssticks geflhrt ist, wobei
die Katheterpositioniervorrichtung ausgelegt ist, um
das proximate Ende des vaskularen Katheters zu
greifen und auch den biegbaren rohrférmigen Ab-
schnitt der Fihrungskatheterverlangerung zu greifen,
so dal der vaskulare Katheter darauffolgend relativ
zu dem Fihrungskatheter ohne Bewegung des Fuh-
rungskatheters betatigbar ist.
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[0017] Die vorliegende Erfindung erlaubt, da der
Abstand zwischen einem Fuhrungskatheter und ei-
ner Positioniervorrichtung durch den Nutzer einge-
stellt wird. Dadurch kann der Fihrungskatheter rela-
tiv sowohl zu dem Patienten wie auch der Positionier-
vorrichtung in einer Stellung fixiert werden, wahrend
der optimale Abstand zwischen der effektiven Lange
des Fuhrungskatheters (Fuhrungskatheter und Fih-
rungskatheter-Verlangerungsstiick) und den Stellen,
bei denen der Katheter an der Positioniervorrichtung
befestigt ist, vorgesehen wird.

[0018] Die Katheterpositioniervorrichtung ist vor-
zugsweise von einem Typ, um einen Katheter zu po-
sitionieren und umfaldt eine Befestigung fir ein erstes
Lumen, mit dem ein erstes Lumen des Katheters ge-
halten wird, eine Befestigung fir ein zweites Lumen,
um das Fuhrungskatheter-Verlangerungsstiick zu
halten, sowie einen Antriebsmechanismus, wobei die
Befestigung fur das erste Lumen wahlweise verbind-
bar ist mit dem Antriebsmechanismus zum Zwecke
der relativen Bewegung in Bezug auf die Befestigung
des zweiten Lumens.

[0019] Die Befestigung fir das zweite Lumen weist
vorzugsweise einen Trager bzw. Halter auf, der vor-
zugsweise ausgelegt ist zum Eingriff mit der Fih-
rungskatheterverlangerung. Der Trager ist Ublicher-
weise an einem Ende eines Verlangerungsarms an-
geordnet, wahrend das andere Ende mit dem Korper
der Positioniervorrichtung verbunden ist.

[0020] Bei einem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel
ist die Positioniervorrichtung eine Rickziehvorrich-
tung, die verwendet wird zum Positionieren und/oder
gesteuerten bzw. kontrollierten Zuriickziehen eines
Katheters.

[0021] Bei einem besonders bevorzugten Ausfiih-
rungsbeispiel wird die vorliegende Erfindung im Zu-
sammenhang mit einer Vaskularkathetervorrichtung
verwendet, insbesondere mehrlumigen und/oder um-
hdllten Kathetern, die einen prazise Positionierung
und/oder Bedienbarkeit innerhalb des vaskularen
Gewebes erfordern. Beispielsweise findet die vorlie-
gende Erfindung spezielle Anwendung bei Kathetern,
die verwendet werden bei der Messung physikali-
scher Parameter und/oder der Behandlung vaskula-
ren Gewebes und die einen biegbaren bzw. elasti-
schen Korper umfassen und wenigstens einen Sen-
sor und/oder Behandlungseinrichtungen.

[0022] Behandlungseinrichtungen schlieRen dieje-
nigen ein, die Ublicherweise bei der Interventionskar-
diologie Verwendung finden, wie beispielsweise Ab-
lationsvorrichtungen (beispielsweise Elektroden),
Arzneimittelabgabedéffnungen bzw. -anschlisse, Ge-
webeentfernungsvorrichtungen, Stents und
Stent-Positioniervorrichtungen (beispielsweise Bal-
lons oder Hilsen) und ahnliches.

[0023] Bei einem speziell bevorzugten Ausfih-
rungsbeispiel, wird die vorliegende Erfindung im Zu-
sammenhang mit einer Vaskularkathetervorrichtung
verwendet, vorzugsweise einer Kathetervorrichtung
mit einem Koérper, wenigstens einem elastisch vorge-
spannten Vorsprung, der von dem Koérper abhangt,
einem von dem Vorsprung getragenen Sensor und
einem elektrischen Trager, der mit dem Sensor ver-
bunden ist, um Daten von dem Sensor zu einer ent-
fernten Vorrichtung zu Ubertragen, wobei der elektri-
sche Trager spulenférmig ist. Eine derartige Vorrich-
tung ist in unserer friiher eingereichten europaischen
Patentanmeldung Nr. 01306599.0 beschrieben. Bei
diesem Ausflihrungsbeispiel ist die elektrische Ver-
bindung gewunden, um die Belastung an kritischen
Stellen zu reduzieren, wo es notwendig ist, eine Dich-
tung aufrechtzuerhalten und folglich eine elektrische
Isolierung. Die Ausgestaltung ist auch besonders ge-
eignet zur Verwendung mit einer vaskularen Thermo-
graphie-Kathetervorrichtung des Typs, wie er in un-
serer friher eingereichten internationalen Patentan-
meldung Nr. PCT/EP01/04401 beschrieben wurde.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0024] Beispiele der vorliegenden Erfindung werden
nun detailliert unter Bezugnahme auf die beigefligten
Zeichnungen beschrieben, in denen:

[0025] Fig.1 ein schematisches Diagramm eines
Systems zeigt zum Durchfiihren einer vaskularen Ka-
theterisierung eines Patienten;

[0026] Fig. 2 eine distale Spitze einer Thermogra-
phie-Kathetervorrichtung bei einer Temperaturerfas-
senden (auseinandergezogenen) Ausgestaltung
zeigt;

[0027] FEig. 3 eine Seitenansicht der distalen Spitze
der Vorrichtung in einer nicht Temperatur erfassen-
den (zuriickgezogenen) Ausgestaltung zeigt;

[0028] Fig. 4 die Zurlickziehvorrichtung in Seiten-
ansicht zeigt;

[0029] Fig.5 die Zurlickziehvorrichtung in Drauf-
sicht zeigt;

[0030] Fig. 6 einen Abschnitt des distalen Endes
der Fihrungskatheterverlangerung zeigt; und

[0031] Fig. 7 ein FluRdiagramm zeigt unter Darstel-
lung der Schritte im Zusammenhang mit dem Durch-
fuhren einer intravaskularen Katheterisierung eines
Patienten und der dazugehdrigen Datenaufnahme
und Bildverarbeitung.

Detaillierte Beschreibung

[0032] Fig. 1 istein schematisches Diagramm eines
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Systems zum Durchfiihren einer vaskularen Kathete-
risierung eines Patienten.

[0033] Das System weist einen Personal Computer
(PC) 1 auf, der eine graphische Nutzerschnittstelle
(GUI) Gber mehrere Monitore 2 prasentiert. Das Nut-
zerschnittstellensystem basiert auf einer Mikrosoft
Windows™ Plattform. Mehrere Fenster kdnnen ver-
wendet werden, um von/an dem/den Nutzer Daten zu
erfassen/abzugeben. Obgleich nicht gezeigt, kann
der PC Nutzereingabesignale Gber eine Tastatur und
Maus oder andere Pointiervorrichtung in Gblicher
Weise akzeptieren. Der PC weist mehrere Daten-
speicher 7 auf, die extern sein kénnen und eine CD
ROM Lese-/Schreibvorrichtung 3.

[0034] Der PC ist tUber eine Datenschnittstelle 4 mit
einem Thermographiekatheter 5 gekoppelt, dessen
Details weiter unten beschrieben werden. In diesem
Beispiel Ubertragt der Thermographiekatheter 5 vier
Kanéle (einen fir jeden Sensor), die von der Daten-
schnittstelle 4 empfangen werden. Ein analoges
Temperaturdatensignal auf jedem Kanal wird in ein
digitales Signal umgewandelt unter Verwendung ei-
nes A/D-Wandlers innerhalb der Datenschnittstelle 4
mit einer Nutzer konfigurierten Abtastrate von bis zu
2,5 KHz. Typischerweise wurde die Abtastrate auf
etwa 25-50 Hz eingestellt, um die akquirierte Daten-
menge zu reduzieren.

[0035] Die Datenschnittstelle 4 weist einen Multiple-
xer (nicht gezeigt) auf, der die vier Datenkanale zu ei-
nem einzelnen zeitgemultiplexten (TDM) Signal kom-
biniert. Dieses TDM-Signal wird tber einen PCI-Bus
an den PC gekoppelt. Die Daten von jedem Kanal
werden in einen Bereich des Memories innerhalb des
Datenspeichers 7 geschrieben, der fir diesen Kanal
reserviert ist, wahrend sie darauffolgend wiederge-
wonnen werden zwecks Datenverarbeitung zusam-
men mit den entsprechenden Zeit sequentierten Da-
ten von anderen Kanalen und Bilddaten von anderen
Quellen.

[0036] Die Temperaturdaten von dem Thermogra-
phiekatheter 5 werden in die auf dem PC laufende
Systemsoftware eingefihrt unter Verwendung von
Funktionsaufrufen. Temperaturdaten werden an die
Software eingegeben als tatsachliche Spannung bei
den A/D-Hardwareeingangen und daher miissen sie
in Temperatur umgewandelt werden. Eine Sensorda-
ten-Umwandlungsfunktion handhabt diesen Vor-

gang.

[0037] Das System ist derart ausgestaltet, dal3 es
verwendet werden kann im Zusammenhang mit ei-
nem Fluoroskopie-Réntgenstrahlenapparat  und
weist daher eine Videobild- bzw. -frame Erfassungs-
schnittstelle 6 auf, die Uber einen PCI-Bus fluorosko-
pische Videodaten-Eingangssignale mit dem PC kop-
pelt. In dhnlicher Weise kann es verwendet werden

im Zusammenhang mit intravaskuldren Ultra-
schall-(IVUS) Bilddaten, die von dem Thermogra-
phiekatheter 5 (wenn mit der geeigneten Hardware
versehen) zugefiihrt wurden. Die Systemsoftware
weist den Memorysystemen fir diese Daten ausrei-
chend Memorybereich zu und berlcksichtigt dabei
die gegenwartige Systemkonfiguration, beispielswei-
se die Abtastrate, Aufzeichnungszeit und Videobild-
grole. Ein Memoryhandle hDIB wird dazu verwen-
det, um Videodaten durch den PCI-Bus von der Vide-
obild-Erfassungsschnittstelle 6 direkt auf diesen zu-
geordneten Bereich im Memory abzubilden. Das
hDIB-Memory wird unterteilt in i-gleiche Stiicke, von
denen jedes eine GroRRe hat, die gleich dem Bilder-
fassungsschnittstellen-Bildpuffer ist. Optional kénnen
auch hDIB (i) Daten auf einem Memorybereich eines
Videobildpuffers abgebildet werden und ermdéglichen
eine Live-Vorschau wahrend der Aufzeichnung. Je-
des Mal, wenn die Software eine x-Gruppe von vier
(oder mehr) Temperaturmessungen aufzeichnet, regt
sie eine Bilderfassung bei hDiB (x) an. Ein Nutzer-
konfigurationsfile bestimmt das Verhaltnis zwischen
Temperaturdaten: fluoroskopischer Videobild- bzw.
-frameerfassung.

[0038] Wahrend unter normalen Umstanden der
Thermographiekatheter 5 manuell eingefihrt wird, ist
vorgesehen, daf} bei Durchfiihrung vaskularer Mes-
sungen der Thermographiekatheter 5 relativ zu einer
vorbestimmten Startposition zuriickgezogen wird un-
ter Verwendung eines elektromechanischen Riick-
ziehantriebs 8, der mit dem Korper des Katheters ge-
koppelt ist. Der Ruckziehantrieb 8 wird Uber eine
Ruckziehantriebsschnittstelle 9 durch den PC ge-
steuert. Die Systemsoftware greift zu auf nutzerdefi-
nierte Konfigurationsfiles, um die notwendige Infor-
mation Uber die Steuerung der automatischen Ruick-
ziehschnittstelle 9 des Systems zu erhalten. Die Da-
tenabtastrate, die Aufzeichnungsdauer und die vor-
gewahlte Rickzugsgeschwindigkeit werden zur Ein-
stellung der Rickzuehgeschwindigkeit in Betracht
gezogen. Die Softwareroutinen steuern einen
D/A-Wandler (nicht gezeigt), welcher das Eingangs-
signal der Rickziehschnittstelle 9 mit einer geeigne-
ten Steuerspannung zuflhrt. Der gesteuerte bzw.
kontrollierte Rlickziehvorgang wird detaillierter unten
beschrieben.

[0039] Das Aufzeichnen der Temperaturdaten kann
Online und/oder Offline erfolgen. In einem Onli-
ne-Modus, gibt der Monitor einen Tempera-
tur-/Zeit-Abstandsgraphen wieder, wobei die Tempe-
ratur in Form verbundener Punkte fortwahrend auf-
gezeichnet wird. In einem Offline-Modus kénnen die
Temperaturdaten von dem Datenspeicher 7 (oder an-
derem Medium) geladen werden und auf dem Bild-
schirmgraphen aufgezeichnet werden. Der Nutzer
kann eine Verschiebung zu unterschiedlichen
Zeit/Temperaturstellen vornehmen, wahrend mehre-
re automatisierte Funktionen vorgesehen sein kon-
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nen, beispielsweise ein Auto-Min-Max-Markieren, ein
Farbkodieren der Temperatur auf einem Bullaugen-
graphen, Farbtemperaturabbildungen und ein
3D-Temperaturkodieren auf einem Zylindermodell. In
dem letzteren Fall wird ein kinstlicher Farb-3D-Zylin-
der, der das Gefall wiedergibt, in Splines unterteilt,
die gleich den Temperaturkanalen sind. Der Tempe-
raturkanal wird auf jedem Spline mit Farben kodiert,
die von Dunkelblau (Minimaltemperatur) zu Blitzrot
(Maximaltemperatur) variieren.

[0040] Der Nutzer kann den Zylinder je nach
Wunsch in einer virtuellen 3D-Welt drehen. Der Fo-
kus wird auf die spezifische Zeit/Abstand gestellt,
welche der Mausstellung auf dem Temperatur-/Zeit-
graphen des Bildschirms entspricht. Eine 3D-Positi-
onssteuerung wird durchgefiihrt unter Verwendung
multikubischer Bezier-Linien, wobei die Krimmungs-
steuerpunkte sich relativ zu der Position des Zylin-
ders in der virtuellen Welt andern. Ein separates
Fenster zeigt numerische Details fur die spezielle
Zeit/Abstandposition. Videobilddaten von gleichzeiti-
ger Fluoroskopie/l[VUS werden als Bildframes in ei-
nem separaten Fenster aufgezeichnet. Durch Bewe-
gung zu einer speziellen Zeit/Temperaturposition,
wird das entsprechende Videobild automatisch proji-
ziert. Auf diese Weise werden Temperatur- und Vide-
obilder bzw. -frames akkurat synchronisiert.

[0041] Die System-Software ist so gestaltet, dal sie
Grund- und erweiterte Bildverarbeitungsfunktionen
fur die erfaBten Fluoroskopie/IVUS-Videobilder lie-
fert, wie beispielsweise Filter und Bildschirm-Mef3-
funktionen. Der Nutzer kann das erfal3te Bild filtern,
um unerwinschte Information auszuscheiden, wah-
rend er sich auf die gewiinschte fokusiert. Es gibt
mehrere Autofilteroptionen, wie auch eine manuelle
Einstellung der Bildkurve. Zudem kann der Nutzer
das System kalibrieren und fortfahren mit den Bild-
schirmmessungen von Abstédnden und/oder Berei-
chen. Automatische Routinen fiuihren eine Quantifi-
zierung der Messungen durch und liefern signifikante
Information in Bezug auf die Lasionseigenschaften.
Die Temperatur kann auch auf dem Fluoroskopiebild
farbkodiert sein und liefert eine eindeutige Informati-
on uber die Korrelation zwischen Temperatur und
Morphologie.

[0042] Bei Verwendung von Temperaturdaten und
Videobilddaten verwendet die Systemsoftware erwei-
terte Algorithmen, die auf Interpolation und Fraktal-
theorie basieren, um eine 3D-Rekonstruktion des
Gefales unter Messung mit Hilfe der Farbkodierung
der Temperatur aufzuzeichnen. Der Nutzer kann die
virtuelle Kamera im Inneren des rekonstruierten Ge-
faRes inert 360° bewegen und/oder durch das Gefaly
fliegen. 2D Rekonstruktionen sind ebenfalls vorgese-
hen. Temperaturdaten kénnen basierend auf der mitt-
leren Temperatur verarbeitet werden oder auf einer
Kanal-um-Kanalbasis.

[0043] Fig. 2 und Fig. 3 zeigen ein Beispiel der dis-
talen Spitze eines Thermographiekatheters, der Sen-
soren 10 beinhaltet, die umfangsmafig um ein zen-
trales Lumen 14 montiert sind. Bei diesem Beispiel
sind vier Sensoren 10 an den elastisch vorgespann-
ten Vorspriingen 11 montiert und zwar umfangsma-
Rig um das zentrale Lumen in 90° Intervallen, ob-
gleich lediglich ein Sensor hier zu Zwecken der Klar-
heit gezeigt ist. Die Vorspriinge 11 sind aus NiTinol
hergestellt.

[0044] Die Sensoren 10 sind NTC Thermistoren.
Derartige Thermistoren erweisen sich als dulRerst zu-
verlassig angesichts der Beziehung zwischen den
Temperaturanderungen und Widerstandsanderun-
gen. Ein NTC Thermistor mit einem 30 KQ Wider-
stand bei 25°C halt typischerweise eine Linearitat
zwischen 35°C und 45°C aufrecht, bei einer Auflo-
sung von 0,01°C-0,1°C.

[0045] Die Konstruktion der Thermistoren 10 be-
steht aus zwei rechtwinkeligen Platten mit einem
Halbleitermaterial im Zentrum. Der Thermistor hat
Abmessungen im Bereich von 0,25 mm-5 mm und ei-
nen Kalipper von weniger als 1 mm.

[0046] Jeder Thermistor 10 ist an dem Ende jedes
Vorsprungs 11 mittels Verbindung uber einen ther-
misch leitenden Epoxikleber 12, angebracht. Jeder
Thermistor 10 ist mit einem isolierten, bifilaren Draht
13 verbunden. Der Draht 13 hat eine geringe Impe-
danz bzw. einen geringen Widerstand und ist aus Ni-
ckel und/oder Kupfer hergestellt. Dieser Draht sieht
eine elektrische Verbindung mit dem proximalen
Ende der Vorrichtung (nicht gezeigt) vor.

[0047] Wie in den Figuren gezeigt, ist der Draht 13
um die Lange des Vorsprungs 11 gewunden. Dieses
Merkmal hat die Wirkung, da® im wesentlichen eine
Last eliminiert wird, wenn sich der Vorsprung 11
biegt. Der Gang der Windung ist typischerweise so
vorgesehen, da® 5-10 Windungen Uber eine Lange
von 10 mm vorliegen. Wie unten beschrieben wird, ist
eine Hitzeschrumpfumhillung 15 Uber dem Vor-
sprung 11 angebracht, um eine Beschadigung des
Drahts 13 wahrend des Zurlickziehens und des Er-
setzens einer Auf3enhdille 16 zu verhindern. Die Hit-
zeschrumpfumhdallung liefert auch einen zusatzlichen
Grad an elektrischer Isolierung.

[0048] Um einen Vorsprung zusammenzubauen,
wird zunachst ein Ni-Tinol-Arm vorbehandelt, in dem
er in ein Biegewerkzeug eingesetzt und auf etwa
700°C erwarmt wird, um in dem Arm eine Biegung
aufzuerlegen. Der NiTinol-Arm wird dann in einem
Futter gerade gehalten und eine Thermistor/bifilare
Drahtanordnung an einem freien Ende des Armes
unter Verwendung eines unter UV hartenden Klebers
angebracht. Der Draht 13 wird dann um die Lange
des NiTinol-Arm gesponnen. Schlie3lich wird die Hit-
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zeschrumpfumhdallung 15 Gber der Lange des NiTi-
nol-Arms bis hin zu einer Stelle, unmittelbar oberhalb
des Thermistors angeordnet. In diesem Beispiel, wird
die Hitzeschrumpfumhillung als Polyesterrohr zuge-
fuhrt, das auf Lange geschnitten ist. Ein Epoxiharz
wird dann in das Ende des Rohres eingespritzt. Die
Anordnung wird darauffolgenden hitzebehandelt, um
das Rohr zu schrumpfen und den Epoxiharz zu set-
zen. Die Hitzeschrumpfumhdllung wird dann zuriick-
getrimmt, um wenigstens einen Teil des mit Epoxi-
harz beschichteten Thermographiekatheters freizule-
gen, wahrend eine elektrische Isolierung der bifilaren
Drahte aufrechterhalten bleibt. Nach der Hitzebe-
handlung hat die Hitzeschrumpfumhiillung eine
Wanddicke von etwa 10 pm.

[0049] Wie in den Figuren gezeigt, ist der Thermo-
graphiekatheter an einem Angioplastie-Fiihrungs-
draht (nicht gezeigt) montiert, der durch das zentrale
Lumen 14 lauft und ein Flhrungsteil 17, welches die
Spitze des Thermographiekatheters definiert.

[0050] Im Gebrauch kann die Vorrichtung betatigt
werden zwischen einer Konfiguration, bei der die
Wandtemperatur nicht erfaft wird und einer die Tem-
peratur erfassenden Konfiguration. Die die Tempera-
tur nicht erfassende Konfiguration wird hier als zu-
rickgezogene Konfiguration bezeichnet. Die die
Temperatur erfassende Konfiguration wird hier im fol-
genden als auseinandergezogene bzw. ausgebreite-
te Konfiguration bezeichnet. Ein Beispiel der ausein-
andergezogenen Konfiguration ist in Fig. 2 gezeigt.
Ein Beispiel der zuriickgezogenen Konfiguration ist in

Eig. 3 gezeigt.

[0051] In der zurlickgezogenen Konfiguration um-
falt die Hille 16 die Vorspriinge 11, so daf} sie ge-
zwungen sind, parallel zur Langsachse des Kathe-
ters zu liegen und kénnen daher keine auseinander-
gezogene Stellung einnehmen. Die Hiille 16 erstreckt
sich bis zu dem hinteren Ende des Fuhrungsteils 17
und kann das Fuhrungsteil iberlappen oder nicht.
Wo eine Uberlappung vorliegt, ist ein glattes Profil
des Katheters aufrechterhalten. Jegliche Vorspriinge
von dem Thermographiekatheter, die zu einer Be-
schadigung der vaskularen bzw. Gefaltwand fiihren
kdnnten, sind in der zuriickgezogenen Konfiguration
minimiert. Dies ist insbesondere wichtig, wenn ein
Gefal winklig verlauft oder wenn eine Gabelung des
Gefalies vorliegt. Derartige Merkmale flihren zu ei-
nem Biegen des Thermographiekatheters und wir-
den jegliche Vorspriinge betonen. Folglich sehen in
diesem Beispiel die Hille 16 und das Fuhrungsteil
17, wenn sie in der zurlickgezogenen Konfiguration
aneinander angrenzen, ein glattes Profil vor.

[0052] Um die auseinandergezogene Konfiguration
anzunehmen, wird die Hille 16 zuriickgezogen, von
der aullersten distalen Spitze weg, d.h., von dem
Flhrungsteil 17 weg, in Richtung des proximalen Ab-

schnitts, um die Vorspriinge 11 freizulegen. Wenn die
Hulle 16 in dem in Fig. 2 gezeigten Ausmal} zurtick-
gezogen ist, nehmen die elastisch vorgespannten
Vorspriinge 11 die auseinandergezogene Konfigura-
tion an. Es sei festgehalten, daf} die Hille von dem
proximalen Ende der Vorrichtung aus gesteuert wird
und nicht in ihrer Gesamtheit in den Figuren darge-
stellt ist.

[0053] Die Vorspringe 11 erstrecken sich einzeln
um einen gewissen Abstand (r) von der Langsachse
des Katheters weg. In der auseinandergezogenen
Konfiguration hat r einen Wert im Bereich von 24
mm. r ist jedoch nicht fest und verandert sich mit dem
Durchmesser des Gefalligewebes, das melibar ist
aufgrund der Flexibilitdt der Vorspriinge 11.

[0054] Katheter unterschiedlichen Durchmessers
kénnen flr unterschiedliche Durchmesser von vasku-
larem Gewebe Verwendung finden. Da es jedoch
wlinschenswert ist, den Durchmesser der Katheter
bei allen inneren, vaskularen Behandlungen zu mini-
mieren, ist es eher wiinschenswert, die Lange der
Vorspriunge und/oder des Winkels anzupassen, bis
zu dem hin die Vorspriinge sich von dem zentralen
Lumen weg in Abhangigkeit von den Abmessungen
des zu messenden vaskularen Gewebes erstrecken
kénnen, als die Abmessungen des Katheterkdrpers
zu vergrofiern. Daher werden die Vorspriinge fir ein
grolRes Blutgefall von beispielsweise 8 mm Durch-
messer im allgemeinen eine Lange des Vorsprungs
im Bereich von 5 mm bis 10 mm erfordern. Ein vas-
kulares Gewebe kleineren Durchmessers, von bei-
spielsweise 2,5 mm Durchmesser, wird im allgemei-
nen eine Lange des Vorsprungs von 2 mm bis 6 mm
erfordern. Typischerweise belauft sich das Verhaltnis
der Flache der Querschnittsprofile des Gerats in der
ausgebreiteten zu der zuriickgezogenen Konfigurati-
on auf bis zu 4:1.

[0055] Der Thermographiekatheter weist ein Ventil-
system (nicht gezeigt) auf, das erlaubt, dal} der ring-
férmige Spalt zwischen der Hille und dem Zwischen-
lumen in geeigneter Weise gespllt wird und damit die
Méoglichkeit von Luftblasen oder (Abrieb-) Teilchen in-
nerhalb der Hille minimiert wird. Ein derartiges Ventil
ist so konstruiert, da® es einen Eingriff mit einer 2
mm, 5 mm oder 10 mm, 6° Luer-Spritze erlaubt. Der
Thermographiekatheter kann mit einem geeigneten
Fluid, wie beispielsweise einer Salzl6sung, gespuilt
werden. Beim Spulen des Katheters sollte Fluid tber
die distale Spitze des Katheters austreten und ein
richtiges Spulen der Hille anzeigen. Zudem weist der
Katheter ein weibliches Luer-Fitting (nicht gezeigt)
auf, das an dem proximalen Ende des zentralen Lu-
mens angebracht ist, um es dem zentralen Lumen zu
ermdglichen, in &hnlicher Weise wie die Huille gespult
zu werden.

[0056] Der Korper einer Rickziehvorrichtung ist in

7/15



DE 601 20 155 T2 2006.10.26

den Fig. 4 und Fig. 5 dargestellt. Der proximale Ab-
schnitt des oben beschriebenen Thermographieka-
theters ist so aufgebaut, dal® er ein entferntes Aus-
einanderziehen und Zurlickziehen der Vorspriinge
ermoglicht. Dies wird Uber eine Betatigung der Hille
bewirkt. Eine teleskopartige Konstruktion 20 mit zwei
Lumen wird dazu verwendet, um die Hulle 21 zwi-
schen der zuriickgezogenen und der auseinanderge-
zogenen Konfiguration zu betatigen. Ein Lumen ist
mit der Auflenhille verbunden oder damit integral
und kann uber ein daran angrenzendes Lumen glei-
ten, das eines der in der Hulle aufgenommenen Lu-
men umfafdt oder damit verbunden ist. Die Drehung
eines Rohres im Inneren des anderen wird durch
Schlitzen des Lumens oder andere Merkmale an dem
Lumen verhindert. Zudem kénnen skalenartige Mar-
kierungen (nicht gezeigt) vorgesehen sein, um ein
Ubermafiges Zuritickziehen der Rohre zu vermeiden.

[0057] Die Rickziehvorrichtung weist ein Antriebs-
modul 23 auf, das einen Motor, ein Getriebesystem,
typischerweise eine Geschwindigkeitsminderungs-
vorrichtung, Steuerungs- und Uberwachungseinrich-
tungen und ein Eingriffsgetriebe fir eine Antriebs-
stange 22 aufweist. Das Antriebsmodul kann ge-
trennt von dem Kérper der Riickziehvorrichtung aus-
gebildet sein, so dal® es wiederverwendet werden
kann. Der Kérper der Ruckziehvorrichtung muf3 steril
gehalten sein und kann aus einem Material wie bei-
spielsweise Polyurethan ausgebildet sein. Dies er-
laubt, dafd der Korper billig und leicht hergestellt und
wegwerfbar sein kann. Alternativ oder zusatzlich
kann die Ruckziehvorrichtung im Gebrauch in einer
sterilen, elastischen Kunststoffhille eingeschlossen
sein, um den sterilen Zustand beizubehalten.

[0058] Die Rickziehvorrichtung umfallt eine An-
triebsstange 22, die ausgelegt ist zum Zwecke eines
Eingriffs mit einem Eingriffsgetriebe des Antriebsmo-
dul 23 und der Befestigung C. Die Befestigungen C
und B sind ausgelegt, um das zentrale/Zwischenlu-
men 25 bzw. das Hilllumen 21 zu greifen. Eine Be-
festigung A ist vorgesehen, die ausgelegt ist, um die
Flhrungskatheterverlangerung 24 zu greifen. Die
Befestigung A weist einen Trager 31a auf zur Verbin-
dung der Befestigung A mit den Fixierstellen 32 der
Flhrungskatheterverlangerung. Im Eingriff, kann die
Befestigung B in Richtung C bewegt werden, um den
Thermographiekatheter in die offene Konfiguration
zu setzen. C kann wahlweise reversibel betrieben
werden Uber einen Wegbereich (Ublicherweise etwa
60 mm), der geeignet ist zum Zurtickziehen der Ka-
thetervorrichtung Gber den gemessenen Bereich. Die
Antriebsstange 22 ist von schneckenschraubenarti-
gen Typ und wirkt zusammen mit dem Eingriffsgetrie-
be des Antriebsmoduls 23 und liefert dabei eine rei-
bungslose angetriebene Vorrichtung.

[0059] Die Befestigungen B und C kénnen relativ
zueinander individuell an Ort und Stelle verriegelt

oder kdnnen wahlweise entriegelt sein, um eine Be-
wegung des Lumens 25, der Hiulle 21 und des Fuh-
rungskatheters 24 relativ zueinander zu erméglichen.

[0060] Bezugnehmend auf die Fig. 6 und Fig. 7, be-
ginnt im Gebrauch die Abfolge von Vorgangen mit
dem Einfuhren eines Fuhrungskatheters in den Be-
reich allgemeinen Interessen (Schritt 100), beispiels-
weise die Herzregion. Dort, wo beispielsweise die
Koronar-Arterien Uberprift werden sollen, wird der
Fihrungskatheter so eingefiihrt, daR er an der Off-
nung der Koronararterien angrenzt (Schritt 110).
Dann wird ein Angioplastie-Fuhrungsdraht in die Ko-
ronararterie eingefuhrt, an der Stelle von speziellem
Interesse vorbei. Der Fuhrungsdraht wird Ublicher-
weise eingefiihrt unter Zuhilfenahme standardmafi-
ger fluoroskopischer Techniken, wie auch der Fuh-
rungskatheter.

[0061] Befindet sich der Fuhrungskatheter an der
Stelle Gber dem Eingang der Koronar(oder anderem
Ziel)-Arterie, so wird er, einmal an Ort und Stelle, um
eine Lange aus dem Patienten herausragen. Dieser
wird dann an der Fihrungskatheterverlangerung 24
fixiert. Die Fuhrungskatheterverlangerung wird an
dem Fuhrungskatheter fixiert durch Einfihren des
nicht komprimierbaren Rohres 27 in das Y-Stlick 28.
Die Uberwurfmutter 29 und die O-Ringdichtung
(Druckfitting) werden angezogen, um die Verbin-
dungsstelle zwischen dem Fiuhrungskatheter und der
Fuhrungskatheterverlangerung abzudichten und eine
Sicherungseinrichtung 30 wird vorgesehen, die das
Y-Stiick relativ zu der FUihrungskatheterverlangerung
an Ort und Stelle halt. Alternativ kann die auf3en lie-
gende Oberflache des nicht komprimierbaren Rohres
profiliert werden mit flachen umfangsmaRigen Aus-
nehmungen bzw. Nuten, um sicherzustellen, dal® das
Rohr nicht herausgelangt, wenn es in dem Druck-Fit-
ting des Y-Stlicks gehalten ist (nicht gezeigt).

[0062] Ein Dichtelement 31 ist innerhalb der Fih-
rungskatheterverldngerung vorgesehen. Dieses ist
sandwichartig zwischen dem nicht komprimierbaren
Rohr und dem Fihrungskatheterverlangerungskor-
per angeordnet. Dies liefert einen dichtenden Eingriff
zwischen dem nicht komprimierbaren Rohr und dem
Katheter.

[0063] Befinden sich einmal der Fihrungskatheter,
die Fuhrungskatheterverlangerung und der Fih-
rungsdraht in Stellung, so wird der erfindungsgema-
Re Katheter Uber den Fuhrungsdraht in eine Stellung
oberhalb des speziell interessanten Bereichs in der
Koronararterie (Schritt 120) mit Hilfe der Fluorosko-
pie, mandvriert. Der Katheter wird dann in der Stel-
lung auf der Ruckziehvorrichtung fixiert, indem er in
die Befestigungen B und C eingeklipst wird. Die Fuh-
rungskatheterverlangerung wird dann in der Stellung
auf der Befestigung A bei einer Fixierstelle entlang
seiner Lange befestigt, welche den Abstand zwi-
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schen der Befestigung A und B und C optimiert. Da-
her sollte die Flihrungskatheterverlangerung an der
Befestigung A so fixiert werden, dal der Katheter an
den Befestigungen B und C in einer geschlossenen
Konfiguration befestigt werden kann.

[0064] Es wird ein Angiogramm genommen (Schritt
130), um die Position des Katheters in dem vaskula-
ren Gewebe zu beurteilen. Dieses Bild wird gesichert
und die Position des Thermographiekatheters auf
dem Bild markiert, um einen Startpunkt fiir den Schritt
des kontrollierten Zurtickziehens zu definieren.

[0065] Die Huille 21 wird dann zurtickgezogen, um
es den Vorspriingen zu erlauben, die auseinanderge-
zogene Konfiguration anzunehmen. Dies wird da-
durch erreicht, dalk die Befestigung B in Richtung der
Befestigung C (Ublicherweise manuell) bewegt wird.
Die Befestigung C wird zu diesem Zeitpunkt relativ
zur Befestigung A verriegelt. Ist einmal die Hulle 21
ausreichend zuriickgezogen, um eine Ausdehnung
der elastisch vorgespannten Vorspriinge zu erlau-
ben, so wird die Befestigung B an Ort und Stelle ver-
riegelt und die Befestigung C durch den Antriebsme-
chanismus zurtickgezogen, bis die Vorspriinge in der
Hulle aufgenommen sind. Dies ist mdglich, wenn die
Hulle 21 ausreichend zurtickgezogen ist (gleich oder
gréRer als die Lange des Wegs des Zuriickziehens,
Uber den die Messung stattfindet), um es dem Zwi-
schen-/zentralen Lumen 25 zu erlauben, in der Hulle
21 zuruckgezogen zu werden, ohne daf die Hulle auf
die Vorspriinge uber die Lange der Messung auftrifft.

[0066] Alternativ werden die Befestigung B und C in
der Stellung verriegelt, wenn einmal der Thermogra-
phiekatheter sich in der auseinandergezogenen Kon-
figuration befindet und beide Befestigungen werden
Uber den Antriebsmechanismus zuriickgezogen.

[0067] Der Verriegelungsmechanismus weist eine
Sperrstange 26 auf. Diese ist mit Abstufungen verse-
hen, die in elektrisch betatigte Verriegelungsstifte
(nicht gezeigt) in den Befestigungen B und/oder C
eingreifen kdnnen. Ein ahnlicher Satz elektrisch beta-
tigter Verriegelungsstifte (nicht gezeigt) in denselben
Befestigungen wird dazu verwendet, um wahlweise
die Befestigungen mit der Antriebsstange 22 zu ver-
binden. Ein Satz Verriegelungsstifte an jeder speziel-
len Befestigung kann nicht sowohl mit der Antriebs-
stange 22 und der Sperrstange 26 gleichzeitig ver-
bunden sein. Daher befindet sich jede Befestigung
entweder im Antriebs- oder im Stopmodus. Alternativ
kann ein Klinkenmechanismus als Verriegelungsme-
chanismus vorgesehen sein.

[0068] Befindet sich die Befestigung C im Antriebs-
modus, so bewegt sie sich relativ zur Befestigung A
und B. Die Befestigung C kann nicht in Richtung der
Befestigung B bewegt werden, wenn sie an der Riick-
ziehvorrichtung angebracht ist.

[0069] Der Katheter kann markiert sein, um anzu-
zeigen, wann die Sensoren sich in einer auseinan-
dergezogenen oder in einer zurickgezogenen Stel-
lung befinden. Dies kann erreicht werden durch das
Vorsehen eines teleskopartigen Rohres 20 mit geeig-
neten Anzeigen oder einfach durch Markieren der du-
Rersten auseinandergezogenen oder zurlickgezoge-
nen Stellung auf der Vorrichtung.

[0070] Dann findet ein gesteuertes Zurlickziehen
des Katheters statt (Schritt 140). Das Zurlckziehen
findet mit konstanter Geschwindigkeit statt und ist
durch den Nutzer steuerbar bzw. kontrollierbar. Ein
Zurickziehen findet typischerweise statt bei Ge-
schwindigkeiten von 0,1 bis 2 mm in Unterteilungen
von 0,1 mm oder so.

[0071] Das Zurickziehen findet Uber eine Lange
des vaskularen Gewebes statt, liber die gemessen
wird. Die Temperaturablesungen kénnen mit Unter-
brechungen oder im wesentlichen durchgehend vor-
genommen werden. Die von den Sensoren Ubertra-
genen Daten von der GefaRwand werden zum Zweck
der Daten- und Bildverarbeitung (Schritt 150) zusam-
men mit einem Fluoroskopie/IVUS-Bild erfalt.

[0072] Wenn der Katheter im Inneren der Arterie zu-
rickgezogen wird, stellen die Vorspringe automa-
tisch ihren Winkel ein, indem sie der Morphologie der
Wand folgen, ohne den gewtinschten thermischen
Kontakt zu verlieren. Die Folge dessen ist, dal} der
thermische Kontakt zwischen den Sensoren und der
Wand fortwahrend aufrechterhalten bleibt, selbst
wenn der Katheter sehr unregelmaRige Plaque-For-
mationen kreuzt.

[0073] Ist einmal das Zurickziehen beendet, so
werden die zentralen/Zwischen-Lumen derart zu-
rickgezogen, dal die Vorspriinge in die Hille 21 zu-
rickgezogen werden, um die Sensoren in der zurlick-
gezogenen Konfiguration zu platzieren. Dies stellt
wieder das urspriingliche glatte Profil des Katheters
her. Der Katheter kann dann von der Rickziehvor-
richtung abgenommen und von dem Patienten her-
ausgezogen werden oder wieder in denselben oder
ein anderes Blutgefall wieder eingefthrt werden, um
eine andere Ablesung vornehmen zu kénnen. Alter-
nativ kann der Katheter wieder eingefiihrt werden,
um einen therapeutischen oder chirurgischen Eingriff
zu ermdglichen.

Patentanspriiche

1. FlUhrungskatheterverlangerungsstiick (24) um-
fassend einen im wesentlichen festen rohrférmigen
Abschnitt (27), der an einem biegbaren rohrférmigen
Abschnitt befestigt ist, wobei der feste Abschnitt (27)
ausgelegt ist fur einen dichtenden Eingriff innerhalb
eines Druck-Fittings eines Hamostaseventils mit
Y-Stiick, sowie ein Dichtelement (31) in dem Verlan-

9/15



DE 601 20 155 T2 2006.10.26

gerungsstick (24), um im Gebrauch einen in dem
Verlangerungsstick gefiihrten Katheter zu greifen.

2. Fuhrungskatheter nach Anspruch 1, bei wel-
chem der Durchmesser des Fiihrungskatheterverlan-
gerungssticks im Bereich von 1 mm - 15 mm, vor-
zugsweise 2 mm — 10 mm, besonders bevorzugt 3
mm — 7 mm, liegt.

3. Fuhrungskatheterverlangerungsstiick  nach
Anspruch 1 oder Anspruch 2, bei welchem die Lange
des Fihrungskatheterverlangerungsstiicks im Be-
reich von 0,1 m bis 1 m, vorzugsweise 0,15 m bis 0,5
m, liegt.

4. Fuhrungskatheterverlangerungsstiick nach ei-
nem der vorstehenden Anspriiche, bei welchem das
Fuhrungskatheterverlangerungsstiick mehrere Ein-
griffsstellen (32) entlang seiner Lange hat.

5. Kombination eines vaskularen Katheters und
eines Fuhrungskatheterverlangerungsstiick gemaf
einem der vorstehenden Anspriiche.

6. Positioniersystem fur einen vaskularen Kathe-
ter, umfassend:
einen vaskularen Katheter (25);
einen Fuhrungskatheter (18), der an einem Hamosta-
seventil (28) mit Y-Stlck angebracht ist, das ein
Druck-Fitting (29) hat;
eine Katheterpositioniervorrichtung (22, A, C); und
ein Fuhrungskatheterverlangerungsstiick (24), um-
fassend einen im wesentlichen festen rohrférmigen
Abschnitt (27), der an einem biegbaren rohrférmigen
Abschnitt befestigt ist, wobei der feste Abschnitt (27)
ausgelegt ist zum dichtenden Eingriff innerhalb des
Druck-Fittings (29) und ein Dichtelement (31) inner-
halb des Verlangerungsstiicks, um im Gebrauch ei-
nen in dem Verlangerungsstick gefiihrten Katheter
zu greifen, wobei die Katheterpositioniervorrichtung
(22, A, C) ausgelegt ist, um das proximale Ende des
vaskularen Katheters (25) zu greifen und auch den
biegbaren rohrférmigen Abschnitt der Fihrungska-
theterverlangerung (24) zu greifen, so dafd der vasku-
lare Katheter darauffolgend relativ zu dem Fihrungs-
katheter ohne Bewegung des Fuhrungskatheters be-
dienbar ist.

7. System nach Anspruch 6, bei dem die Kathe-
terpositioniervorrichtung eine Befestigung (C) fur ein
erstes Lumen umfal}t, um ein erstes Lumen (25) des
vaskularen Katheters zu halten, eine Befestigung (A)
fur ein zweites Lumen, um das Fuhrungskatheterver-
langerungsstick (24) zu halten und einen Antriebs-
mechanismus (22), wobei die Befestigung fur das
erste Lumen wahlweise mit dem Antriebsmechanis-
mus verbindbar ist zum Zwecke der relativen Bewe-
gung in Bezug auf die Befestigung fir das zweite Lu-
men

8. System nach Anspruch 6 oder Anspruch 7, bei
welchem das Fihrungskatheterverlangerungsstiick
mehrere Stellen (32) hat, die ausgelegt sind fiir einen
Eingriff mit der Katheterpositioniervorrichtung.

9. System nach einem der Anspriiche 6 bis 8, bei
welchem die Lange des Fuhrungskatheterverlange-
rungsstlicks im Bereich von 0,1 m bis 1 m, vorzugs-
weise 0,15 m bis 0,5 m, liegt.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig.7.
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